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LNC MP Series Patient Cables en

Reusable % Not made with natural rubber latex Non-sterile

Prior to using this Cable, the user should read and understand the Operator’s Manual for the Device, this Directions
for Use and the Directions for Use for the Sensor.

INDICATIONS

The LNC MP Series Patient Cables and Masimo Sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor) for use with adult, pediatric,
infant, and neonatal patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

DESCRIPTION
The LNC MP Series patient cables are for use on Philips modules with Masimo SET® Technology and devices with Philips FAST-
SpO2 Technology.

On Philips modules with Masimo SET Technology, LNC MP Patient Cables are for use with LNCS sensors. On devices with
Philips FAST-SpO2 Technology, LNC MP Patient Cables are for use with LNCS sensors. Masimo SET Technology is not available
on devices with Philips FAST-SpO2 Technology.

WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to
use Masimo sensors.

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

+ Always refer to the oximeter module operator’s manual for complete instructions or additional instructions.

+ Ensure the cable is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts. Visually inspect the cable and
discard if cracks or discoloration are found.

+ All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and
sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.

« Carefully route patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

+ Failure to properly connect the sensor or the oximeter module to the cable will result in intermittent readings, inaccurate
results, or no reading.

» To avoid damage to the cable, always hold it by the connector rather than the cable when connecting or disconnecting
either end.

+ To prevent damage, do not soak or immerse the sensor or cable in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the
cable or sensor.

» Do not attempt to reprocess, recondition or recycle Masimo patient cables as these processes may damage the electrical
components, potentially leading to patient harm.

«+ Refer to the specific sensor’s Directions for Use for detailed sensor instructions and warnings.

+ Probes and cables are designed for use with specific monitors. The user and/or operator needs to verify the compatibility
of the monitor, probe, and cable before use, otherwise patient injury can result.

« Caution: Replace the cable when a replace cable or equivalent message is displayed consistently. Consult monitoring
device operator’s manual for more information.

« Note: The cable is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated
loss of patient monitoring. The cable will provide up to 17,520 hours of patient monitoring time when connected to a
monitoring device that supports X-Cal technology. Replace the cable when the patient monitoring time is exhausted.
Some legacy monitoring devices do not distinguish between the cable and the sensor. In these devices, a replace sensor
or similar message could pertain either to the sensor or the cable.

INSTRUCTIONS
A. Attaching LNC MP Patient Cables to the Device
Refer to Fig. 1a and 1b. Orient the connector of the cable to mate with the patient cable connector on the SpO2 Module
(Fig. 1a) or the MMS (Fig. 1b).
CAUTION: ENSURE YOU ARE CONNECTING A LNC MP PATIENT CABLE TO EITHER A MASIMO SET OR PHILIPS
FAST SPO2 SOCKET. THERE ARE A NUMBER OF SIMILAR CONNECTORS WITH DIFFERENT COLORS AND
DIFFERENT MECHANICAL KEYING. NEVER FORCE A PATIENT CABLE CONNECTOR INTO THE MODULE OR
MMS. FAILURE TO USE A LNC MP PATIENT CABLE MAY RESULT IN DAMAGE TO THE MODULE OR MMS,
INACCURATE READINGS, OR NO READINGS.
Note: There is a difference in color shade between the LNC MP Patient Cable and the Philips MMS/SpO2 Module
receptacle. However, this is an acceptable configuration. Masimo SET performance is not available when
connected to an instrument with Philips FAST SpO2 Technology.
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B. Attaching the LNC MP Patient Cable to a LNCS Sensor
1. Refer to Fig. 2. Insert the Sensor cable connector completely into the LNC MP Patient Cable.
2. Refer to Fig. 3. Completely close the protective cover.

C. Disconnecting the LNC MP Patient Cable from a LNCS Sensor
1. Refer to Fig. 4. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector.
2. Refer to Fig. 5. Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable.

SPECIFICATIONS

LNC MP Patient Cables are indicated for use with the following devices and sensors:

When used with Masimo SET® Technology:

Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy
T ﬁ (70-100% SpO02) (25-240 bpm)
Sensors
i . . Low . . Low
Body Weight | No Motion | Motion . No Motion | Motion .
Perfusion Perfusion
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn 3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
i RedT 10-30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTCH >30kg 3.5% N/A 3.5% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS TF-I* >30kg 2% N/A N/A 3bpm N/A N/A
1-3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS DBI >30kg 2% N/A 2% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2.5% N/A 2% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% N/A 2% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS S-ROS 3U universal See appllc.able S-DOS sensor below for accuracy specifications when used in combination with
S-ROS optical sensor.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm

Gl

4223M-elFU-0422



When used with Philips FAST SpO2 Technology:

Saturation Pulse Rate
' f Accuracy Accuracy
Sensors (70-100% SpO02) (25-240 bpm)
Body Weight
No Motion No Motion

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3bpm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm

3-10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3bpm
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCSTC-I >30kg 3.5% 3 bpm

1-3kg 3% 3 bpm
LNCS Y1

>3kg 2% 3bpm
LNCS DB >30kg 2% 3bpm

'Provides saturation and pulse rate values when used with Philips technology but does not operate in the specialty mode unless used with Masimo technology.
DBl sensors have not been tested to be compatible with obsolete Philips products (Philips 24CT, CMS, M3).

NOTE: Arms accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements.
Approximately two-thirds of the device measurements fell within + Arms of the reference measurements in a controlled study.
The saturation accuracy of the neonatal sensors were verified on adult volunteers and 1% was added to account for the
properties of fetal hemoglobin.
CLEANING

1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.

2. Clean the surface of the cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad.

3. Wipe all surfaces of the cable.

4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable.

5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.

CAUTION

+ Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.

+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.

+ Do not clean with chemicals not approved above.

ENVIRONMENTAL
Operating Temperature 41°F to 104°F (5°C to 40°C)
Storage Temperature -40°F to 158°F (-40°C to 70°C)
Relative Humidity 5% to 95% noncondensing
WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that these products, when used in accordance with the directions provided with the
Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months. Single use products
are warranted for single patient use only.

THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE PRODUCTS SOLD BY MASIMO TO BUYER.
MASIMO EXPRESSLY DISCLAIMS ALL OTHER ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MASIMO'’S SOLE OBLIGATION AND BUYER'S
EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO’S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.
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WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled

or reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or
recycled.

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO'S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE ANY
LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE
Purchase or possession of this patient cable does not carry any express or implied license to use this cable with any device that
is not an authorized device or separately authorized to use LNC MP Patient Cables.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for full prescribing information, including indications, contraindications, warnings,
precautions and adverse events.

If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the
manufacturer.

The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for electrical and Caution: federallaw (USA) rstricts
Follow instructions for use parate colec RX ONLY | this device to sale by or on the order of
electronic equipment (WEEE). L
— aphysician
Consult instructions for use LOT Lot code c € European Union Conformity Mark
(atalogue number Authorized representative in the
Manufacturer (model number) EEE European community
Date of manufacture YYYY-MM-DD Masimo reference number " ﬁ Body weight

Caution Storage humidity limitation Storage temperature range

Do not discard

Fragile, handle with care Greater than Less than

Non-sterile Not made with natural rubber latex

Qv e w @ [

Do not use |fpaFkage is damaged and . Keep dry
consult instructions for use

Atmospheric pressure limitation

@ e re® > L ERBQ

Medical device uDlI Unique device identifier Instructions/Directions for Use/Manuals
S, are available in electronic format @
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
< Note: elFU is not available in all
Importer %‘ﬂ Distributor countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 6, SET, X-Cal, TF-l and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
PHILIPS is a registered trademark of Koninklijke Philips N.V.
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Cables patient LNC série MP i

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non-stérile

Avant d'utiliser ce cable, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel de I'utilisateur de I'appareil, ce mode d’emploi
et le mode d’emploi du capteur.

INDICATIONS

Les cables patient de la série LNC MP et les capteurs Masimo sont indiqués pour la surveillance non invasive et continue de la
saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (Sp02) et de la fréquence cardiaque (mesurée a l'aide d'un
capteur SpO2) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, dans le cadre d’une utilisation a I'hépital, dans
des établissements de type hospitalier, lors du transport et a domicile.

DESCRIPTION
Les cables patient de la série LNC MP sont destinés a étre utilisés uniquement sur les modules Philips avec la technologie
Masimo SET® et sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2.

Sur les modules Philips avec la technologie Masimo SET, les cables patient LNC MP sont destinés a étre utilisés avec les
capteurs LNCS. Sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2, les cables patient LNC MP sont destinés a étre
utilisés avec les capteurs LNCS. La technologie Masimo SET n'est pas disponible sur les appareils équipés de la technologie
Philips FAST SpO2.

AVERTISSEMENT : les capteurs et les cables Masimo sont concus pour étre utilisés avec des appareils équipés de I'oxymétre
de pouls Masimo SET® ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
+ Pour obtenir des instructions compléetes ou supplémentaires, se reporter au manuel d’utilisation du module d'oxymétrie.

« Vérifier que le cable n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé ni pieéce endommagée. Procéder
a une inspection visuelle et jeter le cable en cas de fissures ou de décolorations.

« Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

« Positionner soigneusement le cable patient de fagon a réduire le risque d’enchevétrement ou de strangulation.

+ Un branchement incorrect du capteur ou du module d'oxymétrie au cable risque de provoquer des mesures
intermittentes, des résultats erronés ou I'absence de mesures.

« Pour éviter d'endommager le cable, toujours saisir le connecteur et non le cable pour connecter ou déconnecter 'une
ou l'autre des extrémités.

« Ne pas tremper ni immerger le capteur ou le cable dans une solution liquide pour ne pas risquer de 'endommager. Ne
pas tenter de stériliser le cable ou le capteur.

+ Ne pas essayer de reconvertir, de remettre en état ou de recycler les cables patient Masimo car ces procédés peuvent
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

«+ Veuillez vous reporter au Mode demploi du capteur spécifique pour obtenir des instructions plus détaillées et des mises
en garde.

» Les sondes et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et de la sonde avant de les utiliser, afin d'éviter toute blessure éventuelle du patient.

« Mise en garde : remplacer le cable lorsqu'un message de remplacement de cable ou un message équivalent s'affiche
constamment. Consulter le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance pour plus d'informations.

« Remarque : le cable est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le cable fournira jusqu'a 17 520 heures de surveillance du patient lorsqu'il est
connecté a un dispositif de surveillance qui prend en charge la technologie X-Cal. Remplacer le cable lorsque le temps de
surveillance patient est épuisé. Certains anciens appareils de surveillance ne savent pas distinguer le cable du capteur.
Avec ces appareils, un message « Remplacer le capteur » ou message assimilé peut désigner le capteur ou le céble.

INSTRUCTIONS
A. Raccordement des cables patient LNC MP a I'appareil
Se reporter aux fig. 1a et 1b. Orientez le connecteur du cable de facon a le raccorder au connecteur du céble patient sur le
module SpO2 (fig. 1a) ou MMS (fig. 1b).
MISE EN GARDE : VERIFIEZ QUE VOUS RACCORDEZ UN CABLE PATIENT LNC MP A LA PRISE MASIMO SET OU PHILIPS
FAST SPO2. IL EXISTE DE NOMBREUX CONNECTEURS SIMILAIRES MAIS AVEC DES COULEURS ET UNE
CONNECTIQUE DIFFERENTES. NE JAMAIS FORCER UN CONNECTEUR DE CABLE PATIENT DANS UNE
EMBASE DE MODULE OU MMS. EN N'UTILISANT PAS DE CABLE PATIENT LNC MP, VOUS RISQUEZ
D’ENDOMMAGER LE MODULE OU LE MMS, D'OBTENIR DES MESURES ERRONEES, VOIRE AUCUNE MESURE.
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Remarque: il existe une différence de couleur entre le cable patient LNC MP et I'embase du module Philips MMS/SpO2.
Cependant, cette configuration est acceptable. La performance Masimo SET n'est pas disponible lorsqu'il est
connecté a un instrument avec la technologie Philips FAST SpO2.

B. Raccordement du cable patient LNC MP a un capteur LNCS
1. Sereporter a la fig. 2. Insérer entierement le connecteur du céble du capteur dans le cable patient LNC MP.

2. Sereporter a la fig. 3. Fermer complétement le couvercle de protection.

C. Déconnexion du cable patient LNC MP d’un capteur LNCS
1. Sereporter a la fig. 4. Soulever le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur.
2. Sereporter a la fig. 5. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.

SPECIFICATIONS

Les cables patient LNC MP doivent étre utilisés avec les capteurs et appareils suivants :

Pour une utilisation avec la technologie Masimo SET® :

Précision de la saturation Précision de la fréquence du pouls
T W (70-100 % SpO2) (25-240 bpm)
Capteurs .
Poids du . . T Perfusion . . Perfusion
i . Immobile Mobile .
F faible faible
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10450 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3420kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3a10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10a30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10a50kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% S/0 3,5% 3 bpm S/0 3bpm
LNCS TF-I® >30kg 2% S/0 S/0 3bpm S/0 S/0
1a3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DBI >30kg 2% S/0 2% 3 bpm S/0 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2,5% S/0 2% 3 bpm S/0 3 bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% S/0 2% 3 bpm S/0 3 bpm
LNCS S-ROS 3U universel \/n’)lrvlg ca.pteur S-DOS appllcablg ci-dessous pour connaitre les spécifications de précision en cas
dutilisation avec le capteur optique S-ROS.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10a50kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3a10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10a30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3al10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3al0kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10a30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
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Pour une utilisation avec la technologie Philips FAST SpO2 :

Précision de la Précision de la
' ﬂ saturation fréquence du pouls
Capteurs (70-100 % Sp02) (25-240 bpm)
Poids du patient
Immobile Immobile
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10a50kg 2% 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3a20kg 2% 3bpm
<3kg 3% 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3bpm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3a10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10a30kg 2% 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3bpm
LNCs DCIP 10a50kg 2% 3 bpm
LNCS TC-l >30kg 35% 3bpm
1a3kg 3% 3 bpm
LNCS Y1
>3kg 2% 3bpm
LNCS DB >30kg 2% 3bpm

technologie Masimo.
2La compatibilité des capteurs DBI avec les produits Philips obsolétes (Philips 24CT, CMS, M3) n‘a pas été testée.

REMARQUE : la précision Arvs est un calcul statistique de la différence entre les mesures de 'appareil et les mesures de
référence. Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situent dans la valeur + Arwvs par rapport aux mesures de référence
dans une étude controlée.

La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux a été vérifiée sur des volontaires adultes et 1 %
a été ajouté au résultat pour tenir compte des propriétés de I'hémoglobine foetale.

NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du céble patient.
2. Nettoyer la surface du cable en I'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.
3. Essuyer toutes les surfaces du cable.

4. Saturer un autre chiffon ou une autre compresse avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du
cable.

5. Sécher le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.

MISE EN GARDE
« Ne pas immerger le connecteur du cable dans une solution liquide.

« Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclave ou a l'oxyde d'éthyléne.

« Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de fonctionnement 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Température de stockage -40°Ca70°C (-40°Fa 158 °F)

Humidité relative 5% a 95 %, sans condensation
GARANTIE

Masimo garantit uniquement a l'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six (6)
mois. Les produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UNE UTILISATION SPECIFIQUE. LA SEULE OBLIGATION
DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.
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EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant
été connecté a un appareil ou un systéme non destiné a cet effet, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne
concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE,
D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR 'ACHETEUR POUR LE
LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE
DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UNE RECONVERSION, UNE REMISE EN ETAT OU UN RECYCLAGE. LES
LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS
LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS, NE PEUT LEGALEMENT ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

ABSENCE DE LICENCE TACITE
L'achat ou la possession de ce cable patient nimplique aucune autorisation tacite ou explicite concernant I'utilisation de ce
cable avec un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec le cable patient LNC MP.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU

QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D’UN MEDECIN.
Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des
indications, contre-indications, avertissements, précautions et effets indésirables.

En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir |'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.

Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE

DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

Mise en garde : en vertu de la loi

. ) n g Collecte séparée des équipements fédérale des Etats-Unis, cet appareil
Suivrele mode demplo électriques et électroniques (DEEE) Rx ONLY ne peut étre vendu que par un médecin
L

ou sur ordonnance d'un médecin

Marquage de conformité de

Consulter le mode d'emploi LO Code de lot c € I'Union européenne

3

Référence du catalogue

Non stérile

. Représentant agréé dans I'Union

Fabricant (référence du modéle) m européenne

Date de fabrication " I . |I . .

AAMMM-) Numéro de référence Masimo ﬁ Poids du patient

Mise en garde Limite d’humidité de stockage /ﬂ/ Plage de température de stockage
Ne pas utiliser si 'emballage L

Ne pas jeter est endommagé et consulter le mode ? Maintenir au sec
demploi

Fragile — Manipuler avec précaution Supérieura < Inférieur a

Ne contient pas de latex naturel Limite de pression atmosphérique

Les instructions/modes d'emploi/manuels

Dispositif médical Identifiant de dispositif unique sont disponibles au format électronique
S, al'adresse http://www.Masimo.com/
& TechDocs
Remarque : le mode d'emploi
Importateur Distributeur électronique n'est pas disponible

@ re@>0LEBQ
Kl avieead[

dans tous les pays.

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I SET, X-Cal, TF-l et LNCS sont des marques déposées, au niveau fédéral, de Masimo Corporation.
PHILIPS est une marque déposée de Koninklijke Philips N.V.
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LNC-Patientenkabel der MP-Serie de

Wiederverwendbar @ Nicht unter Verwendung von Latex aus Naturkautschuk hergestellt Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Kabels muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerét, diese Gebrauchsanweisung

und die Gebrauchsanweisung fiir den S gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die LNC-Patientenkabel der MP-Serie und die Masimo-Sensoren sind zur Verwendung bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen
und Neugeborenen fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mit einem SpO2-Sensor) in Krankenh&usern, krankenhausédhnlichen
Einrichtungen und mobilen sowie hauslichen Umgebungen bestimmt.

BESCHREIBUNG
Die LNC-Patientenkabel der MP-Serie sind zur Verwendung bei Philips-Modulen mit Masimo SET®-Technologie und Geraten
mit Philips FAST-SpOz2-Technologie bestimmt.

Bei Philips-Modulen mit Masimo SET-Technologie sind LNC-MP-Patientenkabel zur Verwendung mit LNCS-Sensoren
bestimmt. Bei Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie sind LNC-MP-Patientenkabel zur Verwendung mit LNCS-Sensoren
bestimmt. Die Masimo SET-Technologie ist bei Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie nicht verfligbar.

WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel sind zur Verwendung mit Geréten vorgesehen, die mit Masimo SET®-Oximetrie
ausgestattet oder zur Verwendung von Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE
+ Vollstandige bzw. zusétzliche Anweisungen entnehmen Sie bitte stets der Bedienungsanleitung fir das Oximetermodul.

« Stellen Sie sicher, dass das Kabel physisch unversehrt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Dréhte oder beschédigten
Komponenten aufweist. Unterziehen Sie das Kabel einer Sichtpriifung und entsorgen Sie es, falls Risse oder Verfarbungen zu
sehen sind.

. Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen
Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andernfalls zu einer
Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

« Verlegen Sie Patientenkabel so, dass die Mdglichkeit von Verheddern oder Strangulieren des Patienten reduziert wird.

+ Ein nicht ordnungsgemaRB an den Sensor oder das Oximetermodul angeschlossenes Kabel fiihrt zu ltickenhaften
Messwerten, falschen Ergebnissen oder gar keinen Messwerten.

+ Um eine Beschadigung des Kabels zu vermeiden, sollte es beim Einstecken/Abnehmen stets am Steckverbinder und
nicht am Kabel gehalten werden.

+ Um Beschadigungen zu vermeiden, diirfen Sensor und Kabel in keine Flussigkeiten unter- oder eingetaucht werden.
Versuchen Sie nicht, das Kabel oder den Sensor zu sterilisieren.

+ Masimo-Patientenkabel dirfen nicht wiederaufbereitet, Gberholt oder recycelt werden, da diese Verfahren zu einer
Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten fiihren kénnen.

+ Genaue Anweisungen und Warnhinweise zum Sensor finden Sie in der Gebrauchsanweisung des betreffenden Sensors.

+ Messfiihler und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren konzipiert. Der Anwender/Bediener muss vor

der Verwendung die Kompatibilitdt des Monitors, des Messfiihlers und des Kabels tiberpriifen, da Patienten andernfalls
verletzt werden kénnen.

Vorsicht: Ersetzen Sie das Kabel, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Kabels oder eine dhnliche Meldung
kontinuierlich angezeigt wird. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Geréts.

« Hinweis: Das Kabel nutzt X-Cal®Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung. Das Kabel bietet bei Anschluss an ein Uberwachungsgerit, das
X-Cal-Technologie unterstiitzt, 17 520 Stunden an Patientenliberwachungszeit. Ersetzen Sie das Kabel, wenn die
Patienteniiberwachungszeit aufgebraucht ist. Einige Vorgianger-Uberwachungsgerite unterscheiden nicht zwischen
Kabel und Sensor. Bei diesen Geraten konnte sich eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder eine dhnliche Meldung
entweder auf den Sensor oder das Kabel beziehen.

ANWEISUNGEN
A. AnschlieBen des LNC-MP-Patientenkabels an das Gerit
Siehe Abb. 1a und 1b. Stecken Sie den Steckverbinder des Patientenkabels in die zugehdrige Buchse am SpO2-Modul
(Abb. 1a) oder am MMS (Abb. 1b).
VORSICHT: STELLEN SIE SICHER, DASS SIE AUCH WIRKLICH EIN LNC-MP-PATIENTENKABEL AN EINE MASIMO SET- ODER
EINE PHILIPS FAST-SPO2-BUCHSE ANSCHLIESSEN. ES SIND MEHRERE AHNLICHE VERBINDUNGSSTECKER
MIT VERSCHIEDENEN FARBEN UND MECHANISCHER CODIERUNG VORHANDEN. AUF KEINEN FALL DEN
VERBINDUNGSSTECKER EINES PATIENTENKABELS MIT GEWALT IN DAS MODUL ODER DEN MMS DRUCKEN.
WENN EIN ANDERES ALS EIN LNC-MP-PATIENTENKABEL VERWENDET WIRD, KANN DAS MODUL ODER DER
MMS BESCHADIGT WERDEN ODER UNGENAUE BZW. UBERHAUPT KEINE MESSWERTE ABGELESEN WERDEN.
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Hinweis:

Das LNC-MP-Patientenkabel und die Buchse des Philips MMS/SpO2-Moduls weisen unterschiedliche

Farbschattierungen auf. Sie knnen aber trotzdem zusammengesteckt werden. Bei Anschluss an ein Gerat
mit Philips FAST-SpO2-Technologie stehen die Masimo SET-Funktionen nicht zur Verfligung.

B. Anschlieen des LNC-MP-Patientenkabels an einen LNCS-Sensor
1. Siehe Abb. 2. Stecken Sie den Sensorkabel-Steckverbinder ganz in das LNC-MP-Patientenkabel ein.
2. Siehe Abb. 3. SchlieBen Sie die Schutzabdeckung vollstandig.

C. Trennen des LNC-MP-Patientenkabels von einem LNCS-Sensor
1. Siehe Abb. 4. Heben Sie die Schutzabdeckung an, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten.
2. Siehe Abb. 5. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.

SPEZIFIKATIONEN

Das LNC-MP-Patientenkabel kann mit folgenden Geraten und Sensoren verwendet werden:

Bei Verwendung mit der Masimo SET®-Technologie:

fo

Sattigungsgenauigkeit
(70-100 % Sp02)

Pulsfrequenzgenauigkeit
(25-240 Schldage/min)

Sensoren m
Korprerge- Keine N Schwache Keine Beweaun Schwache
wicht Bewegung 2777 | Durchbl Bewegung gung Durchblutung
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Schléage/min | 5 Schlage/min | 3 Schldge/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
<3kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schlage/min | 3 Schldge/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ . . " . . .
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schldge/min
LNCS fiir Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schldge/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schldge/min
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schldge/min
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schlage/min
LNCSTC-I >30kg 3,5% - 3,5% 3 Schldge/min - 3 Schlage/min
LNCSTF-1° >30kg 2% - - 3 Schldge/min - -
1-3kg % 3% % 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schldage/min
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
LNCS DBI >30kg 2% - 2% 3 Schldge/min - 3 Schldge/min
LNCS E1 >30kg 25% - 2% 3 Schldge/min - 3 Schldge/min
LNCS TFA-1 >10kg 2% - 2% 3 Schldge/min - 3 Schldge/min
LNCS S-ROS 3U universal Fiir Genauigkeitsangaben bei Verwendung in Kombination mit einem optischen S-ROS-Sensor
siehe entsprechender S-DOS-Sensor unten.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
ReSposable 5-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
<3kg 3% 3% 3% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schlage/min | 3 Schlage/min
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schlage/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schlage/min
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Bei Gebrauch mit Philips FAST-SpO2-Technologie:

Satti igkeit | Pulsfi i akei
Sensoren ' ﬁ (70-100 % Sp02) (25-240 Schlage/min)
Kérpergewicht Keine Bewegung Keine Bewegung
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 Schlage/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 Schlage/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 Schlage/min
<3kg 3% 3 Schlage/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
> 40 kg 2% 3 Schléage/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 Schlage/min
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3 Schlage/min
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 Schlage/min
3-10kg 2% 3 Schlage/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30 kg 2% 3 Schlage/min
LNCS DCI >30kg 2% 3 Schlage/min
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 Schlage/min
LNCSTC-I >30kg 35% 3 Schlage/min
1-3kg 3% 3 Schlage/min
LNCS Y1
>3kg 2% 3 Schléage/min
LNCS DBI? >30kg 2% 3 Schlage/min
'Bei Verwendung mit Philips-Technologie werden die Sattic und Pulsfreq werte igt; die Ausfiihrung b de iebsarten ist nur mit Masimo-Technologie méglich.

2DBI-Sensoren wurden nicht auf Kompatibilitdt mit veralteten Philips-Produkten (Philips 24CT, CMS, M3) getestet.
HINWEIS: Arwvs-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Gerdtemessungen und
Referenzmessungen. Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb + Arvs
der Referenzmessungen.
Die Séttigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene wurde an erwachsenen Probanden validiert. Der Wert wurde um
1 % erhoht, um den Eigenschaften des fetalen Hdmoglobins Rechnung zu tragen.
REINIGUNG
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie die Kabeloberflaiche mit einem in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.
3. Wischen Sie alle Oberflachen des Kabels ab.
4. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie
alle Oberflachen des Kabels ab.
5. Wischen Sie alle Oberflichen mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Gazetupfer ab, um das Kabel zu trocknen.
VORSICHT
+ Der Stecker am Kabel darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.

« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

+ Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.

UMGEBUNGSTEMPERATUREN

Betriebstemperatur 5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)

Lagertemperatur —-40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 %, nicht-kondensierend
GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet nur gegentiber dem Erstkéufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaR den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Die Garantie fiir Einwegprodukte gilt nur fiir die Verwendung fiir einen Patienten.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIEBLICHE
GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT
BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIERLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOR
GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER
AUSZUTAUSCHEN.
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewadhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO
IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER
KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET,
UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS
VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT
AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

Der Kauf oder Besitz dieses Patientenkabels bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieses Kabel mit nicht
genehmigten Gerdten bzw. mit Geraten, die nicht speziell fur eine Verwendung mit LNC-MP-Patientenkabeln zugelassen sind,
einzusetzen.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieflich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschte Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen
Sie bitte die zustandige Behorde lhres Landes und den Hersteller.

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

SYMBOL | DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und

Elektronikgeraten (WEEE, Waste from
@ Electronic & Electrical Equipment, Abfall | R ONLY
von elektronischen und elektrischen
Geraten).

Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden

Gebrauchsanweisung befolgen

Konformitatszeichen der
Européischen Union

o

Gebrauchsanweisung beachten Chargencode

Autorisierter Vertreter in der europaischen
Gemeinschaft

K dell ) EC[REP

Hersteller

Herstellungsdatum

JJJJ-MM-TT Masimo-Referenznummer

Korpergewicht

Vorsicht

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit

Nicht entsorgen kommen

Vorsicht, zerbrechlich Grofer als Kleiner als

Einschrankungen beziiglich

9 v ®w § F fF

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung /H/- Lagertemperaturbereich

@ pE e >R EBJ

Nicht steril Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk N
des atmosphirischen Drucks
. A Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Medizinprodukt U D| Produktidentifizierungsnummer o, Handbiicher sind im elektronischen
y \ Format auf http://www.Masimo.com/
TechDocs verfiigbar
moorteur % Vertiber Hinweis: elFU st nichtin allen
P ﬂ Landern verfiighar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-l und LNCS sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
PHILIPS ist eine eingetragene Marke von Koninklijke Philips N.V.
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Cavi paziente serie LNC MP Jit)

ISTRUZIONI PER L'USO
Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo cavo, I'utente dovrebbe leggere attentamente il Manuale dell'operatore per il dispositivo,
queste Istruzioni per l'uso e le Istruzioni per I'uso del sensore.

INDICAZIONI

| cavi paziente serie LNC MP e i sensori Masimo sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione
funzionale di ossigeno dellemoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2) e devono essere
usati su pazienti adulti, pediatrici, lattanti e neonatali in ospedali, strutture sanitarie di diverso tipo, durante il trasporto e a domicilio.

DESCRIZIONE
| cavi paziente serie LNC MP possono essere utilizzati con dispositivi che implementano la tecnologia Masimo SET® e con
dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2.

Sui moduli Philips con tecnologia Masimo SET, i cavi paziente LNC MP possono essere utilizzati con sensori LNCS. Sui
dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2, i cavi paziente LNC MP possono essere utilizzati con sensori LNCS. La tecnologia
Masimo SET non & disponibile su dispositivi dotati della tecnologia Philips FAST-SpO2.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE

«+ Per ulteriori istruzioni o approfondimenti, consultare sempre il manuale dell'operatore del modulo dell'ossimetro.

+ Accertarsi che il cavo sia fisicamente integro, senza fili spezzati o logorati né parti danneggiate. Ispezionare visivamente
il cavo ed eliminarlo in presenza di fenditure o scolorimento.

«+ Tuttii sensori ed i cavi sono stati studiati per I'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell’'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

+ Posizionare con attenzione il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato
o strangolato.

+ Il collegamento non corretto del sensore o del modulo dell'ossimetro al cavo determina letture irregolari o imprecise
o assenza di letture.

+ Per evitare di danneggiare il cavo quando se ne collega/scollega un‘estremitd, afferrare sempre il connettore e mai il cavo stesso.

+ Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore o il cavo in soluzioni liquide. Non tentare di sterilizzare il cavo
ol sensore.

» Non tentare di ritrattare, ricondizionare o riciclare i cavi paziente Masimo in quanto tali processi possono danneggiare
i componenti elettrici, comportando rischi per il paziente.

«+ Per istruzioni e avvertenze dettagliate, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del sensore specifico.

+ Le sonde e i cavi sono stati studiati per 'uso con specifici modelli di monitor. Lutente e/o l'operatore sono tenuti
a verificare la compatibilita del monitor, della sonda e del cavo prima dell'uso, in caso contrario possono verificarsi
lesioni al paziente.

« Attenzione: sostituire il cavo quando viene visualizzato ripetutamente un messaggio che ne richiede la sostituzione
(o equivalente). Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

« Nota:il cavo e dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture inaccurate e di imprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Quando connesso a un dispositivo di monitoraggio che supporta la tecnologia X-Cal, il
cavo consente fino a 17.520 ore di monitoraggio. Sostituire il cavo quando il tempo di monitoraggio del paziente
& terminato. Alcuni vecchi sistemi di monitoraggio non distinguono tra cavo e sensore. In tali dispositivi, un messaggio
di sostituzione sensore o analogo puo riguardare in realta lo stesso sensore oppure il cavo.

ISTRUZIONI
A. Collegamento dei cavi paziente LNC MP al dispositivo
Vedere la Fig. 1a e 1b. Orientare il connettore del cavo in modo che possa innestarsi nel connettore del cavo paziente sul
modulo SpO2 (Fig. 1a) o con il MMS (Fig. 1b).
ATTENZIONE: ACCERTARSI DI COLLEGARE UN CAVO PAZIENTE LNC MP A UNA PRESA FAST SPO2 PHILIPS
O A UN MODULO MASIMO SET. ESISTONO NUMEROSI CONNETTORI SIMILI CON COLORI DIFFERENTI
E DIVERSE MODALITA DI INSERIMENTO. NON FORZARE MAI UN CONNETTORE DEL CAVO PAZIENTE
NEL MODULO O NEL MMS. IL MANCATO UTILIZZO DI CAVI PAZIENTE LNC MP PUO CAUSARE DANNI
AL MODULO O AL MMS STESSO, LETTURE NON ACCURATE O ASSENTI DEL TUTTO.
Nota: il cavo paziente LNC MP e la presa del modulo Philips MMS/SpOz differiscono per tonalita di colore. Tuttavia,
questa configurazione e accettabile. Masimo SET non é utilizzabile quando é collegato a uno strumento dotato
della tecnologia Philips FAST SpO2.
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B. Collegamento del cavo paziente LNC MP a un sensore LNCS
1. Fare riferimento alla Fig. 2. Inserire completamente il connettore del cavo del sensore nel cavo paziente LNC MP.
2. Fare riferimento alla Fig. 3. Chiudere completamente la copertura di protezione.
C. Scollegamento del cavo paziente LNC MP da un sensore LNCS
1. Fare riferimento alla Fig. 4. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore.
2. Fare riferimento alla Fig. 5. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

SPECIFICHE TECNICHE

| cavi paziente LNC MP sono destinati all’'uso con i seguenti dispositivi e sensori:

Nell'impiego con tecnologia Masimo SET®:

Accuratezza della saturazione Accuratezza della frequenza cardiaca
T ﬁ (70-100% SpO02) (25-240 bpm)
Sensori I
n In presenza In assenza |In presenza
Peso _ |/ presen Bassa o presen Bassa
corporeo assenzadi | di movi- . di movi- di movi- .
. perfusione perfusione
movimento mento mento mento
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% na. 3,5% 3bpm na. 3bpm
LNCSTF-1® >30kg 2% na. na. 3 bpm na. na.
1-3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DBI >30kg 2% na. 2% 3 bpm na. 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2,5% na. 2% 3 bpm na. 3 bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% na. 2% 3 bpm na. 3 bpm
LNCS S-ROS 3U universale Co.r.lsultar.e di seglflto |.I sensore.S-DOS appllc.ablle per le specifiche sulla precisione quando
utilizzato in combinazione con il sensore ottico S-ROS.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
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Nell'impiego con la tecnologia Philips FAST SpO2:

Accuratezza della | Accuratezza della
saturazione frequenza cardiaca
Sensori ' ﬁ (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Peso corporeo In assenza di In assenza di
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3bpm
<3kg 3% 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3-10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30 kg 2% 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% 3bpm
1-3 kg 3% 3bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3bpm
LNCS DBI? >30kg 2% 3 bpm
Fornisce i valori di ione e freq cardiaca se utili: con la tecnologia Philips, ma non funziona in modalita specialita a meno che non sia usato con la tecnologia Masimo.

2| sensori DBI non sono stati testati per essere compatibili con i prodotti Philips obsoleti (Philips 24CT, CMS, M3).
NOTA: la precisione Arvs € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle
di riferimento. Circa due terzi delle misurazioni del dispositivo sono ricadute entro + il valore Arms delle misurazioni di
riferimento in uno studio controllato.
L'accuratezza della saturazione dei sensori neonatali € stata verificata su volontari adulti con l'aggiunta dell'1% per
compensare le proprieta dell'emoglobina fetale.
PULIZIA

1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.

2. Pulire la superficie del cavo strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%.

3. Strofinare tutte le superfici del cavo.

4. Intridere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del cavo.

5. Asciugare il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
ATTENZIONE

« Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

« Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.

CONDIZIONI AMBIENTALI
Temperatura di funzionamento Da5°Ca40°C(da41°Fa104°F)
Temperatura di conservazione Da-40°Ca70°C(da-40°Fa 158 °F)
Umidita relativa Dal 5% al 95% senza condensazione
GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con i Prodotti
da Masimo, sono privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE.
MASIMO NEGA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI SENZA ALCUNA
LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI
MASIMO E L'UNICO RIMEDIO A FAVORE DELLACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE
DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.
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ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con
il prodotto stesso o che siano stati utilizzati in modo improprio, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente
garanzia non copre alcun prodotto che sia stato collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti,
che sia stato modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia non ¢ valida per i sensori o i cavi paziente rigenerati,
ricondizionati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO
PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO
MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI.
LE LIMITAZIONI DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO NON PRECLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI
VIGENTI IN MATERIA, NON POSSA ESSERE PRECLUSA PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE
L'acquisto o il possesso del cavo paziente non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all'uso di questo cavo con
ogni presidio che non sia autorizzato o provvisto di un'autorizzazione specifica all’'uso con cavi paziente LNC MP.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN

MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.
Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni.

Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e I'autorita competente del
proprio Paese.

I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO | DEFINIZIONE
@ | Pt S 50 vt

Attenersi alle istruzioni per 'uso apparethlature elettriche ed Rx ONLY presente dispositivo i solf medic o dietr

elettroniche (RAEE) L N

prescrizione medica
. - . " Marchio di conformita dell’Unione

Consultare le istruzioni per 'uso O Codice lotto c € europea

Numero catalogo Rappresentante autorizzato nella
Produttore EEE

(numero modello) Comunita Europea

Data di fabbricazione . : T
AAAAMM-G6 Numero di riferimento Masimo ﬁ Peso corporeo

. Limitazione dell'umidita " .
Attenzione imitazione delt umidita Intervallo temperatura di conservazione

di conservazione

Non utilizzare se la confezione L
& danneggiata e consultare le istruzioni ? Conservare in un luogo asciutto

Raccolta rifiuti separata
per 'uso

Fragile, maneggiare con cura Maggiore di Minore di

2 v ®w § F F

Non sterile Non contiene lattice di gomma naturale Limite di pressione atmosferica

Le struzioni per I'uso e i manuali sono
Identificatore dispositivo univoco e, disponibili in formato elettronico su

\ http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in
formato elettronico non sono
disponibili in tutti i Paesi.

Dispositivo medico

c
=

%)

Importatore Distributore

D e L EEBEQ

&

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 6 SET, X-Cal, TF-l e LNCS sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
PHILIPS & un marchio registrato di Koninklijke Philips N.V.
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Cables del paciente de la serie LNC MP =

INSTRUCCIONES DE USO
Reutilizable @ No fabricado con latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este cable, el usuario debera leer y comprender el manual del operador del dispositivo, estas
instrucciones de uso y las instrucciones de uso del sensor.

INDICACIONES

Los cables de paciente de la serie LNC MP'y los sensores Masimo estan indicados para la monitorizacién continua y no invasiva
de la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca (que se mide por medio
de un sensor de Sp02) para su uso con pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatales en hospitales, instalaciones de
tipo hospitalario, entornos méviles y en el hogar.

DESCRIPCION

Los cables del paciente de la serie LNC MP se utilizan en mddulos Philips con tecnologia Masimo SET® y dispositivos con
tecnologia Philips FAST-SpO2.

En médulos Philips con tecnologia Masimo SET, los cables del paciente de la serie LNC MP se utilizan con sensores LNCS. En
dispositivos con tecnologia Philips FAST-SpO2, los cables del paciente de la serie LNC MP se utilizan con sensores LNCS. La
tecnologia Masimo SET no esté disponible en dispositivos con tecnologia Philips FAST SpOz.

ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estdn disefiados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria
Masimo SET® o que cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
+ Para ver las instrucciones completas o instrucciones adicionales, consulte siempre el manual del operador del médulo
del oximetro.

+ Asegurese de que el cable esté fisicamente intacto, sin cables rotos ni pelados, ni partes dafadas. Inspeccione
visualmente el cable y deséchelo si esta agrietado o decolorado.

+ Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, puede degradarse el rendimiento del equipo
o causar lesiones al paciente.

+ Coloque cuidadosamente el cable del paciente para disminuir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.

+ Si el sensor o el mdédulo del oximetro no se conectan correctamente al cable, se obtendran lecturas intermitentes
o resultados inexactos o no se tomaré ninguna lectura.

+ Para evitar dafios en el cable, al conectar o desconectar cualquiera de los extremos, sosténgalo siempre por el conector
en lugar de por el cable.

+ Para evitar dafos, no remoje ni sumerja el sensor ni el cable en ninguna solucion liquida. No intente esterilizar el cable
ni el sensor.

+ No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los cables del paciente Masimo, puesto que estos procesos
pueden dafnar los componentes eléctricos y provocar lesiones al paciente.

+ Consulte las Instrucciones de uso especificas del sensor para obtener instrucciones detalladas y advertencias.

+ Las sondas y los cables estan disefiados para usarse con monitores especificos. El usuario o el operador debe verificar
la compatibilidad del monitor, de la sonda y del cable antes de su uso. De lo contrario, el paciente puede sufrir lesiones.

« Precaucion: Sustituya el cable cuando se muestre un mensaje de sustitucion del cable o un mensaje equivalente de
manera constante. Consulte el manual del operador del dispositivo de monitorizacién para obtener mas informacién.

« Nota: El cable se proporciona con tecnologia X-Cal® para reducir al minimo el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida
imprevista de monitorizaciéon del paciente. El cable proporcionara hasta 17 520 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente cuando se conecte a un dispositivo de monitorizacién que admita la tecnologia X-Cal. Cuando se haya agotado
el tiempo de monitorizacion del paciente, reemplace el cable. Algunos dispositivos de monitorizacion antiguos no
distinguen entre el cable y el sensor. En estos dispositivos, un mensaje para reemplazar el sensor o un mensaje similar
podria hacer referencia tanto al sensor como al cable.

INSTRUCCIONES
A. Sujecion de los cables del paciente LNC MP al dispositivo
Consulte la Fig. 1a y 1b. Oriente el conector del cable para acoplarlo con el conector del cable del paciente en el médulo
SpO2 (Fig. 1a) o el MMS (Fig. 1b).
PRECAUCION: ASEGURESE DE CONECTAR UN CABLE DEL PACIENTE LNC MP A UNA TOMA DE CORRIENTE MASIMO
SET O PHILIPS FAST SPO2. HAY MUCHOS CONECTORES SIMILARES CON COLORES DIFERENTES
Y UNIONES MECANICAS DIFERENTES. NO FUERCE NUNCA UN CONECTOR DEL CABLE DEL PACIENTE
EN EL MODULO O MMS. SI NO SE USA UN CABLE DEL PACIENTE LNC MP DE FORMA CORRECTA, SE
PUEDEN PRODUCIR DANOS EN EL MODULO O MMS, LECTURAS IMPRECISAS O NINGUNA LECTURA.
Nota: El cable del paciente LNC MP y el receptaculo del médulo Philips MMS/SpO2 no son del mismo color. No
obstante, esta es una configuracién aceptable. El rendimiento de Masimo SET no esté disponible cuando se
conecta a un instrumento con tecnologia Philips FAST SpO2.
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B. Sujecion del cable del paciente LNC MP al sensor LNCS
1. Consulte la Fig. 2. Inserte por completo el conector del sensor en el cable del paciente LNC MP.

2. Consulte la Fig. 3. Cierre totalmente la cubierta protectora.
C. Desconexion del cable del paciente LNC MP del sensor LNCS

1. Consulte la Fig. 4. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor.
2. Consulte la Fig. 5. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.

ESPECIFICACIONES

Los cables del paciente LNC MP estan indicados para su uso con los siguientes dispositivos y sensores:

Cuando se usa con tecnologia Masimo SET®:

fa

Precision de saturacion
(70-100 % Sp02)

Precision de la frecuencia cardiaca

(25-240 Ipm)

Sensores
Peso corporal | Sin movi- | Con movi- | Perfusién | Sin movi- | Con movi- | Perfusién
miento miento baja miento miento baja
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3lpm 51pm 3lpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
<3kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
3-10kg % 3% % 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS DCI >30kg % 3% % 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3lpm 51pm 3lpm
LNCSTC- >30kg 35% N/A 35% 3lpm N/A 3lpm
LNCS TF-I* >30kg 2% N/A N/A 3lpm N/A N/A
1-3kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNCS DBI >30kg 2% N/A 2% 3lpm N/A 3lpm
LNCS E1 >30kg 2,5% N/A 2% 3lpm N/A 3lpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% N/A 2% 3lpm N/A 3lpm
LNCS S-ROS 3U universal Cuand.o se lflllllce junto con el sensor op.t\co S-ROS., consulte el sensor S-DOS correspondiente
a continuacién para obtener especificaciones precisas.
ReSposable 5-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
<3kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
3-10kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg % 3% % 3lpm 5lpm 3lpm
3-10kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg % 3% % 3lpm 5lpm 3lpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
3-10 kg % 3% % 3lpm 5lpm 3lpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
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Cuando se usa con tecnologia Philips FAST-SpO2:

Precision de Precision de la
' il saturacion frecuencia cardiaca
Sensores (70-100 % Sp02) (25-240 Ipm)
Peso corporal
Sin movimi Sin movimi

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3lpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3lpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3lpm

<3kg 3% 3lpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3lpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3lpm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3lpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3lpm

3-10kg 2% 3lpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3lpm
LNCS DCI >30kg 2% 3lpm
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3lpm
LNCSTC-l >30kg 35% 3lpm

1-3kg 3% 3lpm
LNCSYI

>3kg 2% 3lpm
LNCS DBP >30kg 2% 3lpm

Proporciona los valores de frecuencia cardiaca y saturacion al utilizarse con la tecnologia Philips, pero no funciona en el modo especial a menos que se utilice con la tecnologia Masimo.
2La compatibilidad de los sensores DBI con los productos obsoletos de Philips (Philips 24CT, CMS, M3) no ha sido probada.
NOTA: La precision de Arms es un célculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de
referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de + Arvs
en un estudio controlado.
La exactitud de saturacion de los sensores neonatales se verificé en adultos voluntarios y se agregé un 1 % para contabilizar
las propiedades de la hemoglobina fetal.
LIMPIEZA

1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.

2. Limpie la superficie del cable con una toallita con alcohol isopropilico al 70 %.

3. Limpie todas las superficies del cable.

4. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.

5. Seque el cable pasando un paio limpio o una gasa seca por todas las superficies.

PRECAUCION

+ No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.
+ No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

+ No lo limpie con productos quimicos diferentes a los que se indicaron anteriormente.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento De5°Ca40°C(de41°Fa104°F)

Temperatura de almacenamiento De -40°Ca 70 °C (de -40 °F a 158 °F)

Humedad relativa De 5% a 95 %, sin condensacion
GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO DENIEGA EXPRESAMENTE A TODAS LAS GARANTIAS ORALES, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUSO, ENTRE OTROS,
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA FINES ESPECIFICOS. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO
Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER GARANTIA SERA, A ELECCION DE
MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.

Gl 21 4223M-elFU-0422



EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun instrumento o sistema no destinado para
ello, que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores
o cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO
AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE
DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S)
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE
ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES
INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD ALGUNA QUE, CONFORME
A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR
CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La compra o posesion de este cable del paciente no confiere ninguin tipo de licencia, expresa o implicita, para utilizar estos
cables con ningun dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacion independiente para utilizar los cables
LNC MP.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE

A FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.
Para uso profesional. Consulte las instrucciones para obtener informacién completa sobre la prescripcion, que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y efectos adversos.

Si se produce algun incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO DEFINICION SIMBOLO

DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)

@ Recogida por separado de residuos restringe la venta de este dispositivo
de aparatos eléctricos y electrdnicos o . R
P y Rx ONLY Ginicamente a facultativos autorizados o

(Directiva RAEE). bajo prescripcion facultativa

Siga las instrucciones de uso

Marca de conformidad de la
Unién Europea

e}

Consulte las instrucciones de uso Codigo de lote

Nimero de catdlogo m Representante autorizado

fabricante (ndmero de modelo) enla Comunidad Europea

Fecha de fabricacion . . |I

DD-MM-AAAA Nimero de referencia de Masimo ﬁ Peso corporal

Precaucion Limite de humedad de almacenamiento Rango de temgeratum
de almacenamiento

No desechar

Fragil, manipular con cuidado Mayor que Menor que

Qv i@ e @ E [

No use si el envase estd dafado y -
. N Mantener seco
consulte las instrucciones de uso

No estéril Fabricado sin latex de caucho natural Limite de presion atmosférica

Las indicaciones, instrucciones

@ pE e >LEEJ

Producto sanitario uDlI Identificador tnico de dispositivo de uso 0 manuales estdn disponibles
S, en formato electrénico en
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
< Nota: Las instrucciones de uso
Importador w‘ Distribuidor en formato electrénico no estan

disponibles en todos los paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-y LNCS son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
PHILIPS es una marca comercial registrada de Koninklijke Philips N.V.
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LNC MP-seriens patientkablar [

Ateranvéndbar @ Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna kabel anvinds ska anvdndaren ldsa och forsta anvandarhandboken till enheten, denna bruksanvisning
och sensorns bruksanvisning.

INDIKATIONER

Sensorerna for LNC MP-seriens patientkablar och Masimo-sensorer &r avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv évervakning av
funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (Sp02), samt fér matning av pulsfrekvensen (mats med en SpO2-sensor)
hos vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter pa sjukhus, pa sjukhusliknande anldaggningar samt i mobila miljéer och
hemmamiljcer.

BESKRIVNING

LNC MP-seriens patientkablar ska anvandas i Philips moduler som innehaller Masimo SET®-teknik samt enheter som anvénder
Philips FAST-SpO2-teknik.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknik kan patientkablarna i LNC MP-serien anvandas tillsammans med LNCS-sensorer.
Pa enheter som innehaller Philips FAST-SpO2-teknik kan patientkablarna i LNC MP-serien anvandas tillsammans med LNCS-
sensorer. Masimo SET-tekniken &r inte tillganglig i enheter som anvéander Philips FAST-SpO2-teknik.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda fér anvandning med instrument som innehaller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH ANMARKNINGAR
+ Lés alltid i oximetermodulens anvédndarhandbok om du behover fullsténdiga anvisningar eller mer information.

+ Se till att kabeln &r i gott fysiskt skick och att den inte har nagra trasiga eller fransade ledningar eller skadade delar.
Granska kabeln visuellt och kassera den om du upptécker sprickbildningar eller missfargningar.

« Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvdandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

- Dra patientkabeln forsiktigt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

» Om inte sensorn eller oximetermodulen ansluts till kabeln pa ratt satt leder det till oregelbundna matvarden, felaktiga
resultat eller inget méatvarde alls.

- Fatta alltid tag i anslutningen, inte i kabeln, ndr du ansluter eller kopplar ur endera dnden for att undvika skador pa
kabeln.

+ Sensorn och kabeln fér inte blotas eller sénkas ned i nagon vatskeldsning. Forsok inte sterilisera kabeln eller sensorn.

+ Masimo-patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller ateranvéndas eftersom dessa processer kan skada de
elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

« | bruksanvisningen for sensorn i fraga finns utforliga instruktioner och varningar for sensorn.

» Sonderna och kablarna ar utformade for att anvdandas med specifika monitorer. Anvandaren och/eller handhavaren
behover kontrollera monitorns, sondens och kabelns kompatibilitet fore anvandning for att undvika risk for patientskada.

« Forsiktighetsatgarder: Byt ut kabeln nar ett meddelande om att byta ut kabeln eller motsvarande visas kontinuerligt.
Konsultera 6vervakningsenhetens anvandarhandbok fér mer information.

e Obs: Kabeln innehdller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovantade avbrott
i patientdvervakningen. Kabeln kommer att ge upp till 17 520 timmars patientdvervakningstid nar den &r ansluten till en
overvakningsenhet som stoder X-Cal-teknik. Byt ut kabeln nar patientdvervakningstiden har éverskridits. En del traditionella
overvakningsenheter skiljer inte mellan kabeln och sensorn. | dessa enheter kan ett meddelande om byte av sensor gélla
antingen sensorn eller kabeln.

INSTRUKTIONER

A. Ansluta LNC MP-patientkablar till enheten
Se fig. 1a och 1b. Rikta in kabelkontakten sé att den passar ihop med patientkabelkontakten pa SpO2-modulen (fig. 1a) eller
MMS (fig. 1b).

FORSIKTIGHETSATGARDER: SE TILL ATT DU ANSLUTER EN LNC MP-PATIENTKABEL TILL ANTINGEN ETT MASIMO
SET ELLER PHILIPS FAST SPO2-UTTAG. DET FINNS EN MANGD OLIKA ANSLUTNINGAR
| OLIKA FARGER OCH MED OLIKA MEKANISKA KOPPLINGAR. TVINGA ALDRIG IN
EN PATIENTKABELANSLUTNING | MODULEN ELLER MMS. UNDERLATENHET ATT
ANVANDA EN LNC MP-PATIENTKABEL KAN LEDA TILL SKADOR PA MODULEN ELLER
MMS, FELAKTIGA AVLASNINGAR ELLER INGA AVLASNINGAR.

Obs: Det finns en fargnyansskillnad mellan LNC MP-patientkabeln och Philips MMS/SpO2-
modulens uttag. Men detta &r en godkand konfiguration. Masimo SET-funktionen &r inte
tillganglig vid anslutning till ett instrument med Philips FAST SpO2-teknik.
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B. Fasta LNC MP-patientkabeln i en LNCS-sensor
1. Sefig. 2. Sétt i sensorns kabelkontakt helt i LNC MP-patientkabeln.
2. Sefig. 3. Stdng skyddsluckan helt.
C. Koppla ifran LNC MP-patientkabeln fran LNCS-sensorn
1. Sefig. 4. Lyft pa skyddslocket for att komma at sensorns kontakt.
2. Sefig. 5. Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar fran patientkabeln.

SPECIFIKATIONER
LNC MP-patientkablar &r avsedda att anvandas med féljande enheter och sensorer:

Vid anvéndning tillsammans med Masimo SET®-teknik:

Saturationsnoggrannhet Precision vid métning av pulsfrekvens
T ﬁ (70-100 % Sp02) (25-240 spm)
Sensorer
i Ingen . La Ingen . La
Kroppsvikt g Rérelse 9 g Rorelse 9
rorelse perfusion rorelse perfusion
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
<3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
3-10kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCSTCH >30kg 35% Ej tillampligt 35% 3spm Ej tillampligt 3spm
LNCS TF-I° >30kg 2% Ejtillimpligt | Ej tillimpligt 3spm Ejtillampligt | Ej tillimpligt
1-3 kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNCS DBI >30kg 2% Ej tillampligt 2% 3spm Ej tillampligt 3spm
LNCS E1 >30kg 2,5% Ej tillampligt 2% 3spm Ej tillampligt 3spm
LNCS TFA-1 >10kg 2% Ej tillampligt 2% 3spm Ej tillampligt 3spm
LNCS S-ROS 3U universal S.e gallande S-DOS-sensor n.edan for specifikationer angadende noggrannhet nar den anvénds
tillsammans med S-ROS optisk sensor.
ReSposable 5-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
<3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
3-10kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
3-10kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
ReSposable 5-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 spm 5spm 3 spm
3-10kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 spm 5spm 3 spm
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Vid anvéandning med Philips FAST SpO2-teknik:

. Precision vid méatning av
' Saturationsnoggrannhet ST
= 9
ST 0 (70-100 % Sp02) (25-240 spm)
Kroppsvikt
Ingen rorelse Ingen rorelse
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3spm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3spm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3spm
<3kg 3% 3spm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3spm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3spm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3spm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3spm
3-10kg 2% 3spm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30 kg 2% 3spm
LNCS DCI >30kg 2% 3spm
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3spm
LNCSTC- >30kg 3,5% 3spm
1-3kg 3% 3spm
LNCSYI
>3kg 2% 3spm
LNCS DBP? >30kg 2% 3spm
Ger véirden fr saturation och pulsfrek vid d@ndning til med Philips-teknik, men fungerar i specialléiget endast om den anvdinds tillsammans med Masimo-teknik.

2DBI-sensors har inte testats for ibilit medobsole;P“"p -produkter (Philips 24CT, CMS, M3).
OBS: Arvs-noggrannhet &r en statistisk berakning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmétningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom + Arwms fran referensmétningar i en kontrollerad studie.
Saturationsnoggrannheten pa sensorerna for nyfodda har verifierats pa vuxna frivilliga och 1 % lades till for att svara mot
egenskaperna i fosterhemoglobin.
RENGORING

1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.

2.Du kan sedan rengdra kabelns yta genom att torka av den med en kompress fuktad med 70-procentig

isopropylalkohol.
3. Torka av alla ytor pa kabeln.
4. Blotlagg annu en duk eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa kabeln.

5. Torka kabeln genom att torka av alla ytor med en ren duk eller torr gasvav.

VAR FORSIKTIG

+ Sank inte ner anslutningen pa kabeln i ndgon vétskelosning.
« Sterilisera inte med stralning, anga, autoklav eller etylenoxid.

+ Rengor inte med kemikalier som inte &r godkédnda enligt ovan.

MILJO
Temperatur under anvandning 5°Ctill 40 °C (41 °F till 104 °F)
Forvaringstemperatur —40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
Relativ luftfuktighet 5 % till 95 % icke kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, ndr de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

DET FOREGAENDE AR DEN ENDA GARANTI SOM GALLER FOR PRODUKTER SOM SALJS AV MASIMO TILL KOPAREN. MASIMO
FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE,
UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA
ANSVAR OCH KOPARENS ENDA GOTTGORELSE FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS GODTYCKE, REPARATION ELLER
ERSATTNING AV PRODUKTEN.
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UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvants i strid med bruksanvisningarna som tillhandahélls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshdndelse eller externt dasamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har dndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA,
INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM
MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER
KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT
FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIG FOR NAGRA SKADOR
KOPPLADETILL EN PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD ELLER ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA
AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN
UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS
Kop eller innehav av denna patientkabel medfér ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvéanda denna kabel med en
enhet som inte &r en behorig enhet, eller som ar separat behorig att anvanda LNC MP-patientkablar.

FORSIKTIGHETSATGARDER: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST
SALJAS TILL LAKARE ELLER PA LAKARES ORDINATION.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Om du rakar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behérig myndighet i ditt land och tillverkaren.
Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. . . Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning
- - Separat insamling for elektrisk och . < -
Falj bruksanvisningen E elektronik utrustning (WEEE), RXx ONLY | iusafir denna enhet endast siljas av
—-— lakare eller pa lakares ordination
Se bruksanvisningen LOT Partinummer c € Europeiska unionens

konformitetsmérkning

Katalognummer Auktoriserad representant i Europeiska

Tillverkare

B
B

(modellnummer) gemenskapen
Tillverkningsdatum . |I .
AARA-MMLDD Masimos referensnummer ﬁ Kroppsvikt
Forsiktigt Luftfuktighetsbegrénsning vid forvaring Forvaringstemperaturomrade

Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Kassera inte .
och se bruksanvisningen

Forvaras torrt

Omtalig/bracklig, hantera varsamt Storre &n Mindre dn

Denna produkt &r inte tillverkad av

Osteril . B
naturligt gummilatex

@A D

Atmosfartryckbegransning

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer
finns i elektroniskt format pa http://www.
Masimo.com/TechDocs

Obs! Den elektroniska
bruksanvisningen ér inte tillganglig
iallalander.

Medicinteknisk utrustning Unik enhetsidentifierare

o
S

(%)

Importor Distributor

@ re@>LE B Q
Kl aviewe d [

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I SET, X-Cal, TF-l och LNCS é&r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
PHILIPS &r ett registrerat varumarke som tillhor Koninklijke Philips N.V.
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Patiéntenkabels LNC MP-serie Ll

GEBRUIKSAANWIJZING
Herbruikbaar @ Niet gemaakt met latex van natuurrubber Niet-steriel

Voordat u deze kabel gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat, deze gebruiksaanwijzing en de
gebruiksaanwijzing van de sensor eerst lezen en begrijpen.

INDICATIES

De patiéntenkabels uit de LNC MP-serie en de Masimo-sensoren zijn bestemd voor constante, niet-invasieve bewaking van
de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp0O2) en de hartslag (gemeten met een SpO2-sensor) voor
toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in ziekenhuizen, medische instellingen, onderweg en thuis.

BESCHRUJVING
De LNC MP-patiéntenkabelserie is uitsluitend bestemd voor gebruik met Philips-modules met Masimo SET®-technologie en
apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.

Op Philips-modules met Masimo SET-technologie zijn de LNC MP-patiéntenkabels bestemd voor gebruik met LNCS-sensoren.
Op apparaten met Philips FAST-SpO 2 -technologie zijn de LNC MP-patiéntenkabels bestemd voor gebruik met LNCS-
sensoren. Masimo SET-technologie is niet beschikbaar op apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.
WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of
apparaten die zijn goedgekeurd voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

+ Raadpleeg altijd de gebruikershandleiding van de oximetermodule voor complete of aanvullende instructies.

« Controleer of de kabel fysiek intact is, d.w.z. dat er geen draden gebroken of gerafeld en er geen onderdelen beschadigd
zijn. Inspecteer de kabel visueel en gooi deze weg als er barsten of verkleuringen zichtbaar zijn.

+ Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voér gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

+ Leid de patiéntenkabel nauwkeurig langs een veilige route om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

+ Als de sensor of de oximetermodule niet correct op de kabel worden aangebracht, heeft dit intermitterende metingen,
onnauwkeurige resultaten of een volledige afwezigheid van metingen tot gevolg.

+ Houd de kabel altijd vast aan de connector en niet aan de kabel zelf wanneer u een van beide uiteinden aansluit of
loskoppelt, om beschadiging van de kabel te voorkomen.

+  Om schade te voorkomen mag u de sensor of kabel niet weken of onderdompelen in vloeistoffen. Probeer de kabel of
sensor niet te steriliseren.

+ Probeer patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken, prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische
onderdelen kan beschadigen en letsel bij de patiént tot gevolg kan hebben.

+ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de sensor voor instructies en waarschuwingen.

+ De sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. De gebruiker en/of bediener moeten véor
gebruik de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor controleren, omdat incompatibiliteit tot letsel van de
patiént kan leiden.

« Let op: vervang de kabel wanneer de melding kabel vervangen of een soortgelijke melding consistent wordt
weergegeven. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het bewakingsapparaat voor meer informatie.

« Opmerking: de kabel is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden
en onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De kabel biedt tot 17.520 uur
patiéntbewakingstijd wanneer deze is aangesloten op een bewakingsapparaat dat X-Cal-technologie ondersteunt.
Vervang de kabel wanneer de bewakingsduur ten einde is. Bij sommige oudere bewakingsapparaten wordt geen
onderscheid gemaakt tussen de kabel en de sensor. Bij deze apparaten kan een bericht over het vervangen van de
sensor betrekking hebben op zowel de sensor als de kabel.

INSTRUCTIES
A. De LNC MP-patiéntenkabels aansluiten op het instrument
Zie Afb. 1a en 1b. Steek de connector van de kabel in de ingang voor de patiéntenkabel op de SpO2-module (Afb. 1a) of de
MMS (Afb. 1b).
LET OP: ZORG ERVOOR DAT U EEN LNC MP-PATIENTENKABEL OP EEN MASIMO SET- OF PHILIPS FAST SPO2-
INGANG AANSLUIT. ER ZIJN MEERDERE OP ELKAAR LIJKENDE STEKKERS MET VERSCHILLENDE
KLEUREN EN VERSCHILLENDE MECHANISCHE SPIECONSTRUCTIES. DRUK DE STEKKER VAN EEN
PATIENTENKABEL NOOIT MET GEWELD IN DE MODULE OF MMS. GEBRUIK VAN EEN ANDERE DAN EEN
LNC MP-PATIENTENKABEL KAN RESULTEREN IN BESCHADIGING VAN DE MODULE OF MMS, VERKEERDE
MEETWAARDEN OF HET UITBLUVEN VAN MEETWAARDEN.
Opmerking: Eris een verschil in de tint van de LNC MP-patiéntenkabel en die van de ingang op de Philips MMS/SpO2-module.
Deze configuratie is echter aanvaardbaar. Bij aansluiting op een instrument met Philips FAST SpO2-technologie is
de Masimo SET-functie niet beschikbaar.
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B. De LNC MP-patiéntenkabel aansluiten op een LNCS-sensor
1. Zie Afb. 2. Steek de connector van de sensorkabel helemaal in de LNC MP-patiéntenkabel.
2. Zie Afb. 3. Sluit het beschermdeksel volledig.

C. De LNC MP-patiéntenkabel loskoppelen van een LNCS-sensor

1. Zie Afb. 4. Licht het deksel op om bij de sensorconnector te komen.
2. Zie Afb. 5.Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

SPECIFICATIES

De LNC MP-patiéntenkabels zijn bestemd voor gebruik met de volgende hulpmiddelen en sensoren:

Bij gebruik met Masimo SET®-technologie:

Verzadigi L i Nauwkeurigheid van hartfrequentie
T ﬁ (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Sensor Lich .
jChaamsge Geen Bewegin Zwakke Geen Beweain Zwakke
wicht beweging 9N | perfusie | beweging 9N9 | perfusie
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% n.v.t. 3,5% 3 bpm nv.t. 3bpm
LNCSTF-1® >30kg 2% n.v.t. nv.t. 3 bpm nv.t. n.v.t
1-3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DBI >30kg 2% n.v.t. 2% 3 bpm nv.t. 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2,5% nvt. 2% 3bpm nvt. 3bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% n.v.t. 2% 3 bpm nv.t. 3 bpm
LNCS S-ROS 3U universeel Zie hlgrgnder voor d.e S-DOS-sensor die van toepassing is voor nauwkeurigheidsspecificaties bij
gebruik in combinatie met een S-ROS-optische sensor.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
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Bij gebruik met Philips FAST SpO2-technologie:

v, e v . . | Nauwkeurigheid
¥ igheid | Nauwke 1
70-100% SpO2
Sensor Lict ( EO2) (25-240 bpm)

wicht Geen beweging Geen beweging

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3bpm

LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 bpm

LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3bpm
<3kg 3% 3 bpm

LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3bpm

LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm

LNCS Trauma’ >30kg 2% 3bpm

LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm
3-10kg 2% 3bpm

LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30 kg 2% 3 bpm

LNCS DCI >30kg 2% 3bpm

LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm

LNCSTC-I >30kg 3,5% 3bpm
1-3kg 3% 3 bpm

LNCS Y1
>3kg 2% 3bpm

LNCS DB >30kg 2% 3bpm

Geeft waarden voor verzadiging en hartfrequentie bij gebruik met Philips-technologie, maar werkt niet in de speciale modus, tenzij gebruikt met Masimo-technologie.
2DBI-sensoren zijn niet getest op compatibiliteit met verouderde Philips-producten (Philips 24CT, CMS, M3).

OPMERKING: De Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de
referentiemetingen. Ongeveer twee derde van de apparaatmetingen valt binnen + Arms van de referentiemetingen in een
gecontroleerd onderzoek.
De verzadigingsnauwkeurigheid van de sensoren voor pasgeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de
resultaten is 1% opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.
REINIGING
1. Verwijder de sensor bij de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Reinig het oppervlak van de kabel door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropanol.
3. Veeg alle oppervlakken van de kabel schoon.
4. Doordrenk een andere doek of gaas met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de kabel schoon.
5. Veeg alle oppervlakken van de kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
LET OP
+ De connector op de kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.

+ Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

« Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.

OMGEVING
Bedrijfstemperatuur 5°C tot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
Opslagtemperatuur —40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Relatieve vochtigheid 5% tot 95% niet-condenserend
GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
meegeleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6)
maanden. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES
AF MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER VOOR INBREUK OP
EEN GARANTIE IS DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT, NAAR KEUZE VAN MASIMO.
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze
garantie is niet van toepassing op producten die men heeft aangesloten op een ongeoorloofd instrument of systeem, die zijn
gewijzigd of zijn gedemonteerd of weer opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die
opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT
DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZIJN (DOOR
CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE
PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR
SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS VERWERKT OF IS HERSTELD OF GERECYCLED.
DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING
AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Aankoop of bezit van deze patiéntenkabel verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze kabel met
apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot gebruik met
LNC-MP-patiéntenkabels verkregen is.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de instructies voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant
te informeren.

De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse federale
8 Afzonderlijke inzameling voor elektrische wetgeving mag dit apparaat uitsluitend
en elektronische apparatuur (WEEE). Rx ONLY door of op voorschrift van een arts
worden verkocht

Volg de gebruiksaanwijzing op

T

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode c e Europees conformiteitsteken

Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger in de Europese

Fabrikant (modelnummer) [EC|REP] Gemeenschap
Productiedatum . |" . .
JI-MM-DD Referentienummer Masimo ﬁ Lichaamsgewicht

Let op Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag Opslagtemperatuurbereik

Niet gebruiken indien de verpakking

beschadigd is en raadpleeg ? Droog bewaren
de gebruiksaanwijzing

Niet wegwerpen

Breekbaar, voorzichtig hanteren Groter dan Kleiner dan

Bij de productie is geen latex van

natuurrubber gebruikt Atmosferische-druklimieten

Niet-steriel

Instructies/gebruiksaanwijzingen/
Uniek apparaatidentificatienummer handleidingen zijn verkrijgbaar als
S elektronische documenten op
& http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: Er is geen
Distributeur elektronische gebruiksaanwijzing
beschikbaar voor alle landen.

Medisch hulpmiddel

Importeur

@5 ea@ > L L B
K avewe d [

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, SET, X-Cal, TF-l en LNCS zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
PHILIPS is een handelsmerk van Koninklijke Philips Electronics N.V.
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LNC MP-seriens patientledninger B

BRUGSANVISNING
Genbrugelig @ Ikke fremstillet med natural gummilatex Ikke sterile

Inden dette kabel tages i brug, skal brugeren laese og forsta brugerhandbogen til enheden, denne brugsanvisning
og brugsanvisningen til sensoren.

INDIKATIONER

LNC MP-seriens patientledninger og Masimo-sensorer er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel
iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug til voksne, barn, spaedbern og
nyfedte pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjemmet.

BESKRIVELSE

LNC MP-seriens patientledninger er beregnet til brug pa Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheder med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi er LNC MP-patientledninger beregnet til brug med LNCS-sensorer. Pa enheder
med Philips FAST-SpO2-teknologi er LNC MP-patientledninger beregnet til brug med LNCS-sensorer. Masimo SET-teknologi er
ikke tilgeengelig pa enheder med Philips FAST-SpO2-teknologi.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -ledninger er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller er
licenseret til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

+ Se altid i brugerhdndbogen til oximetermodulet for at fa alle oplysninger eller yderligere oplysninger.

+ Kontrollér, om kablet er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller beskadigede dele. Efterse kablet
visuelt, og kassér det, hvis det er revnet eller misfarvet.

«+ Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og
sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pé patienten.

+ For patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller bliver kvalt.

+ Huvis sensoren eller oximetermodulet ikke sluttes korrekt til ledningen, bliver aflaesningerne intermitterende, resultaterne
bliver ungjagtige, eller der vises ingen malinger.

+ For at undga beskadigelse af kablet skal man altid tage fat i stikket i stedet for kablet, nar man slutter en af enderne til
eller kobler den fra.

+ Sensoren eller ledningen mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da de kan blive beskadiget. Ledningen eller
sensoren ma ikke steriliseres.

+ Forseg ikke at genbehandle, genbruge eller omarbejde Masimo-patientkabler, da disse processer kan beskadige de
elektriske komponenter og muligvis fere til skade pé patienten.

« Se brugsanvisningen til den specifikke sensor for detaljerede sensorinstruktioner og -advarsler.

+ Prober og kabler er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Brugeren og/eller operatgren skal
kontrollere, at monitoreringsenheden, proben og kablet er kompatible for brug, da der ellers kan ske skade pa patienten.

« Forsigtig: Udskift kablet, nar en meddelelse om udskiftning af kabel eller en lignende meddelelse vises konsekvent. Se
vejledningen til monitoreringsenheden for at fa flere oplysninger.

« Bemaerk: Ledningen leveres med X-Cal®teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet
tab af patientmonitorering. Kablet vil give op til 17.520 timers patientmonitoreringstid, nar det er tilsluttet en
overvagningsenhed, der understotter X-Cal-teknologi. Udskift ledningen, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid
tilbage. Nogle zldre monitoreringsenheder skelner ikke mellem ledningen og sensoren. | disse enheder kan en
meddelelse om udskiftning af sensor eller en lignende meddelelse vedrgre enten sensoren eller ledningen.

ANVISNINGER
A.Tilslutning af LNC MP-patientledninger til enheden
Se fig. 1a og 1b. Vend stikket pé ledningen, sa det passer til patientledningens stik pa SpO2-modulet (fig. 1a) eller MMS
(fig. 1b).
FORSIGTIG: S@RG FOR, AT DU ENTEN FORBINDER EN LNC MP-PATIENTLEDNING MED EN MASIMO SET- ELLER
PHILIPS FAST SPO2-STIKDASE. DER FINDES EN M/ANGDE ENS STIK MED FORSKELLIGE FARVER OG
FORSKELLIG MEKANISK KODNING. TVING ALDRIG STIKKET PA EN PATIENTLEDNING IND | MODULET
ELLER MMS. HVIS DER IKKE ANVENDES EN LNC MP-PATIENTLEDNING, KAN DET RESULTERE | SKADE
FOR MODULET ELLER MMS, UN@JAGTIGE RESULTATER ELLER INGEN RESULTATER.
Bemaerk: Der er forskel pd farvenuancen pa LNC MP-patientkablet og Philips MMS/SpO2-modulkontakten. Dette er dog
en acceptabel konfiguration. Masimo SET-funktion er ikke tilgeengelig, nar der er etableret forbindelse tid et
instrument med Philips FAST SpO2-teknologi.
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B. Tilslutning af LNC MP-patientledningen til en LNCS-sensor
1. Sefig. 2. Seet sensorkablets stik helt ind i LNC MP-patientledningen.
2. Sefig. 3. Luk beskyttelseshylsteret helt.

C. Frakobling af LNC MP-patientledningen fra en LNCS-sensor
1. Sefig. 4. Loft beskyttelseshylsteret for at f& adgang til sensorstikket.
2. Sefig. 5.Traek i sensorstikket for at fjerne det fra patientkablet.

SPECIFIKATIONER
LNC MP-patientledninger er indiceret til brug sammen med fglgende enheder og sensorer:

Ved brug med Masimo SET®-teknologi:

Maetningsngjagtighed Pulsfrekvensngjagtighed
T ﬁ (70-100 % Sp0O2) (25-240 slag pr. minut)
Sensorer
Ingen Lav Ingen "
Kropsvaegt 9 Bevaegelse . 9 Bevagelse |Lav perfusion
bevagelse perfusion | bevagelse
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3 slag pr. minut
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3 slag pr. minut
<3kg 3% 3% 3% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3 slag pr. minut
I,:‘l;lgitlil—r’eggt/NeoPt-B/NeoPt-L/ <1kg 3% 3% 3% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3 slag pr. minut
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
3-10kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCSTC- >30kg 3,5% - 3,5% 3slag pr. minut - 3slag pr. minut
LNCS TF-I® >30kg 2% - - 3 slag pr. minut - -
1-3kg 3% 3% 3% 3slag pr.minut | 5slag pr.minut | 3 slag pr. minut
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr.minut | 3slag pr. minut
LNCS DBI >30kg 2% - 2% 3 slag pr. minut - 3 slag pr. minut
LNCS E1 >30kg 25% N 2% 3 slag pr. minut B 3 slag pr. minut
LNCS TFA-1 >10kg 2% - 2% 3 slag pr. minut - 3 slag pr. minut
Y N Se relevant S-DOS-sensor herunder for nejagtige specifikationer ved brug sammen med S-ROS-
LNCS S-ROS 3U universal optisk sensor.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr. minut | 3 slag pr. minut
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
<3kg 3% 3% 3% 3slag pr.minut | 5slag pr. minut | 3 slag pr. minut
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
3-10kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr. minut | 3 slag pr. minut
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
3-10kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5slag pr. minut | 3 slag pr. minut
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3slag pr.minut | 5 slag pr.minut | 3 slag pr. minut
3-10 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3slag pr.minut | 5 slag pr. minut | 3 slag pr. minut
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Ved brug med Philips FAST-SpO2-teknologi:

ighed | Pulsfrel P
Sensorer ' ﬂ (70-100 % Sp02) (25-240 slag pr. minut)
Kropsvaegt Ingen bevaegelse Ingen bevaegelse

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 slag pr. minut

<3kg 3% 3 slag pr. minut
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40 kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 slag pr. minut
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 slag pr. minut

3-10kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS DCI >30kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3 slag pr. minut
LNCSTC-I >30kg 35% 3 slag pr. minut

1-3kg 3% 3 slag pr. minut
LNCSYI

>3kg 2% 3 slag pr. minut
LNCS DBI? >30kg 2% 3 slag pr. minut

1Leverer maetnings- og pulsfrekvensvardier ved brug sammen med Philips-teknologi, men fungerer kun i specialtil d sammen med Masii I

2DBI-sensorer er ikke blevet testet til at vaere kompatible med udgdede Philips-produkter (Philips 24CT, CMS, M3).
BEMARK: Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka
to tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for + Arwms af referencemalingerne i en kontrolleret undersggelse.
Maetningsngjagtigheden for sensorerne til nyfadte er blevet verificeret pé frivillige voksne forsegspersoner, og der blev tillagt
1 % for at tage hgjde for fosterhaemoglobins egenskaber.
RENG@RING
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger kablets overflade ved at terre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
3. Aftor alle overflader pé kablet.
4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gaze med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa ledningen.
5. Aftor kablet ved at afterre alle overflader med en ren klud eller et stykke tort gazebind.
FORSIGTIG

+ Undlad at nedszenke konnektoren pa kablet i nogen form for vaeske.

+ Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.

+ Renger ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.

MILJO
Driftstemperatur 5°Ctil 40 °C (41 °F to 104 °F)
Opbevaringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfugtighed 5 % til 95 % uden kondensering
GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6)
maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT TIL K@BER AF MASIMO.
MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET
VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.
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UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsesmmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at gore. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet et instrument eller et system, som de
ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti
omfatter ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE
SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM
K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO H/AFTER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER
GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM
I HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
Keb eller besiddelse af denne patientledning indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte denne
ledning med noget udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at bruge LNC MP-patientledningerne.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA

FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se vejledningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten
besked.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
. . . Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning
- Separat indsamling for elektrisk og N
Folg brugsanvisningen E\/ elektronisk dstyr (WEEE), RXx ONLY | midette udstyr kun seiges af eller pa
— foranledning af en lege
Se brugsanvisningen LOT Lotnummer c € Den Europieiske Unions
overensstemmelsesmaerke

Katalognummer Autoriseret repraesentant i Det Europziske
Producent (modelnummer) EEE Faellesskab
Produktionsdato . T
AARA-MM-DD Masimo-referencenummer ﬁ Kropsvaegt

Begraensning for luftfugtighed ved

Forsigtig opbevaring

Opbevaringstemperaturinterval

M4 ikke kasseres

Skrobelig, behandles med

forsigtighed Mindre end

Storre end

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er s
I isni Opbevares tort
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ikke-steril Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Begraensning for atmosfzerisk tryk

Anvisninger/brugsanvisninger/
vejledninger er tilgaengelige i elektronisk
format pa http://www.Masimo.com/
TechDocs

Bemaerk! elFU er ikke tilgangelig
ialle lande.

Medicinsk anordning Unik anordningsidentifikator

Qg indic,,

%)

Importer Distributer

@ e >R ERBQ
Kl o vieewd [

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-l og LNCS er registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.
PHILIPS er et registreret varemaerke, der tilhgrer Koninklijke Philips N.V.
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Cabos do paciente da série LNC MP 3

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Reutilizavel % Néo fabricado com létex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar este cabo, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo, assim como
estas instrucoes de utilizagao e as instrugées de utilizagdao do sensor.

INDICACOES

Os cabos do paciente da série LNC MP e os sensores da Masimo séo indicados para a monitorizacdo continua e nao invasiva
da saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de Sp02)
em pacientes adultos, pediétricos, lactentes e recém-nascidos em hospitais, instalacdes do tipo hospitalar, ambientes méveis
e domésticos.

DESCRICAO
Os cabos do paciente da série LNC MP destinam-se a ser utilizados em mdédulos Philips com tecnologia Masimo SET®
e dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.

Em madulos Philips com tecnologia Masimo SET, os cabos do paciente da série LNC MP destinam-se a ser utilizados com
sensores LNCS. Em dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2, os cabos de paciente LNC MP destinam-se a ser utilizados
com sensores LNCS. A tecnologia Masimo SET ndo esté disponivel em dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.
ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria
Masimo SET® ou com licenca para a utilizacdo de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
« Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instru¢des completas ou instru¢des adicionais.

+ Certifique-se de que o cabo esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados nem pecas danificadas.
Inspecione o cabo visualmente e descarte se detetar fendas ou descoloracéo.

» Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagao. Caso contrério, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes no paciente.

+ O cabo do paciente deve ser colocado cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de enredamento
ou estrangulamento do paciente.

« Uma ligacdo incorreta do sensor ou médulo de oximetria ao cabo resultara em leituras intermitentes, resultados
imprecisos ou auséncia de leituras.

+ Para evitar danos, ligue e desligue o cabo segurando-o sempre pelo conector em cada uma das extremidades e nao
pelo cabo em si.

Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor ou o cabo em solugdes liquidas. N&o tente esterilizar o cabo ou o sensor.

+ Naéo tente reprocessar, recondicionar ou reciclar cabos de paciente da Masimo, uma vez que estes procedimentos
podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

» Consulte as Instrugbes de utilizagdo do sensor em questdo para obter mais informacdes sobre as instrugdes e as
adverténcias do mesmo.

+ As sondas e os cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. O utilizador e/ou o operador
necessitam de verificar a compatibilidade do monitor, da sonda e do cabo antes da utilizacdo. Caso contrario, podem
ocorrer lesdes no paciente.

« Cuidado: Substitua o cabo quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do cabo ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem equivalente. Consulte o manual do operador do dispositivo de
monitorizagao para obter mais informacdes.

« Nota: O cabo é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagao do paciente. O cabo proporciona até 17 520 horas de tempo de monitorizacao do paciente quando ligado
a um dispositivo de monitorizacdo que suporte tecnologia X-Cal. Substitua o cabo quando o tempo de monitorizagao do
paciente se esgotar. Alguns dispositivos de monitorizacdo antigos nao distinguem o cabo do sensor. Nestes dispositivos,
uma mensagem de substituicdo do sensor ou semelhante pode dizer respeito tanto ao sensor como ao cabo.

INSTRUCOES
A. Ligar os cabos do paciente LNC MP ao dispositivo
Consulte a Fig. 1a e 1b. Oriente o conector do cabo para encaixar no conector do cabo do paciente no Médulo SpO2
(Fig. 1a) ou no MMS (Fig. 1b).
CUIDADO: CERTIFIQUE-SE DE QUE ESTA A LIGAR UM CABO DO PACIENTE LNC MP A UMA TOMADA MASIMO SET
OU PHILIPS FAST SPO2. EXISTEM DIVERSOS CONECTORES SEMELHANTES COM CORES DIFERENTES
E ENCAIXES MECANICOS DISTINTOS. NUNCA FORCE UM CONECTOR DE CABO DO PACIENTE NO
MODULO OU NO MMS. A NAO UTILIZACI:\O DE UM CABO DO PACIENTE LNC MP PODE RESULTAR EM
DANOS NO MODULO OU NO MMS, LEITURAS IMPRECISAS OU AUSENCIA DE LEITURAS.
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Nota:

Existe uma diferenca na tonalidade da cor entre o cabo do paciente LNC MP e o recetdculo do médulo

Philips MMS/Sp0O2. No entanto, esta é uma configuragdo aceitavel. A funcionalidade Masimo SET néo esta
disponivel quando o cabo é ligado a um instrumento com tecnologia Philips FAST SpO2.
B. Ligar o cabo do paciente LNC MP a um sensor LNCS
1. Consulte a Fig. 2. Insira o conector do cabo do sensor completamente no cabo do paciente LNC MP.
2. Consulte a Fig. 3. Feche a capa protetora completamente.
C. Desligar o cabo do paciente LNC MP do sensor LNCS
1. Consulte a Fig. 4. Levante a capa protetora para obter acesso ao conector do sensor.
2. Consulte a Fig. 5. Puxe o conector do sensor com firmeza para remové-lo do cabo de paciente.

ESPECIFICAGOES

Os cabos do paciente LNC MP sao indicados para utilizacdo com os seguintes dispositivos e sensores:

Quando utilizados com tecnologia Masimo SET®:

fo

Exatidao da saturagao
(70-100% SpO2)

Exatidao da frequéncia de pulso

(25-240 bpm)

Sensores . N
Peso corporal Sem Com movi- Baixa Sem movi- | Com movi- Baixa
movimento| mento perfusdao mento mento perfusdao
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o, 0 9
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% N/A 3,5% 3bpm N/A 3bpm
LNCS TF-I® >30kg 2% N/A N/A 3bpm N/A N/A
1-3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DBI >30kg 2% N/A 2% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2,5% N/A 2% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% N/A 2% 3 bpm N/A 3 bpm
LNCS S-ROS 3U universal Consglte aﬂbalxo 0 sensor S-POS aplicavel para especificagdes de precisao quando utilizado em
combinagdo com o sensor ético S-ROS.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
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Quando utilizado com a tecnologia Philips FAST SpO2:

o o Exatidao da
' Exatidao da saturacao e dED
Sensores i (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Peso corporal
Sem movimento Sem movimento

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm

3-10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3bpm
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS TC-l >30kg 3,5% 3bpm

1-3kg 3% 3 bpm
LNCSYI

>3kg 2% 3bpm
LNCS DB >30kg 2% 3bpm

Fornece valores de frequéncia de pulso e de saturacao quando utilizado com a tecnologia Philips, mas néo funciona no modo especializado, exceto quando utilizado com tecnologia
Masimo.

2A compatibilidade dos sensores DBI ndo foi testada com produtos Philips obsoletos (Philips 24CT, CMS, M3).

NOTA: A exatiddo Arms é um calculo estatistico da diferenca entre medicoes do dispositivo e medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois tercos das medi¢des do dispositivo situaram-se entre + Arvs das medicdes de referéncia num estudo
controlado.

A exatiddo da saturacdo dos sensores para recém-nascidos foi verificada em voluntarios adultos, sendo adicionado 1% para

contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal.

LIMPEZA
1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.
2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%.
3. Limpe todas as superficies do cabo.
4. Utilize outra compressa ou pano embebido em 4gua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.
5. Passe uma compressa ou um pano seco e limpo em todas as superficies para secar o cabo.

CUIDADO
+ N&o mergulhe o conector do cabo em qualquer solucao liquida.

« Nao efetue esterilizacao por irradiagdo, vapor, autoclave ou oxido de etileno.

» Nao efetue a limpeza com quimicos nao aprovados acima.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Temperatura em armazenamento -40°Ca70°C(-40°Fa 158 °F)

Humidade relativa 5% a 95%, sem condensacéo
GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instru¢oes
fornecidas em conjunto com os produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange a utilizagdo tnica em pacientes.

O SEGUINTE REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE VIOLACAO
DA GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia nao abrange produtos que nao sejam utilizados conforme as instrucdes de utilizagéo fornecidas com o produto,
ou produtos sujeitos a utilizacdo incorreta ou negligente, acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a instrumentos ou sistemas nao previstos, nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta
garantia ndo abrange sensores ou cabos do paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA
POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS
FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA
VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL OU
DE OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO COMPRADOR
PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL POR DANOS
ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITACOES NESTA SECCAO NAO
PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE
SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A compra ou posse deste cabo do paciente ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacdo deste cabo
com qualquer dispositivo que nao seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para a utilizacdo de cabos
do paciente LNC MP.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrucdes para obter informagdes completas sobre a prescricdo, incluindo indicagoes,
contraindicagbes, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

Se ocorrer algum acidente grave com o produto, notifique a autoridade competente no seu pais e o fabricante.
Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

SIMBOLO | DEFINICAO SIMBOLO DEFINICAO | SIMBOLO | DEFINICAO
E\/ Recolha separada para equipamento Cuidado: A lei federal (EUA) limita a
Seguir as instrugdes de utilizacao létrico e eletronico (REEE). Rx ONLY | venda d}este dISp(?S\(IVO/ apenasa médicos
— ou mediante receita médica
Consultar as instrugdes de utilizagao LOT Codigo do lote c € Marca de conformidade da Unizo

Europeia

Fabricante

Nimero de catélogo
(ndmero do modelo)

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Data de fabrico

Nimero de referéncia da Masimo

Peso corporal

AAAA-MM-DD

Cuidado Limites de humidade para efeitos de Intervalo de temperatura em
armazenamento armazenamento
Nao utilizar se a embalagem estiver s

Nao eliminar danificada e consultar as instrugdes ? Manter seco
de utilizaggo

Fragil, manusear com cuidado Maior que < Menor que

Nao esterilizado ::zl:aal‘m:ado com latex de borracha _@_ Limites de pressao atmosférica

Dispositivo médico

Identificador Gnico de dispositivo

@ E e e@>0LE B Q

Importador

Klgavieew @[

Distribuidor

Encontram-se disponiveis instrugdes
de utilizacdo/manuais em formato
eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrucdes de utilizacao
eletrdnicas nao estdo disponiveis em
todos os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, 6, SET, X-Cal, TF-l e LNCS sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.

PHILIPS é uma marca comercial da Koninklijke Philips N.V.
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LNC MP ®5IEEHFIXE El

GEELS R xmnmms X ©
TEEFIL SEAE 280, I F SWIiRHERRIIR EANEFF A, 255 A BAH (E R 2R AR IR BA,
1B [RTRE

LNC MP RFIBESTELM Masimo FREEBATIIMALLEE)LAFE) L BENTIPK LR BT LA EME
(Sp02) AR (B SpO2 Z AN E) HATEL L O N, EAF A FERR. EIF7FT. BofE R R EF RPN EE,
5B

LNC MP £75|8& S B L&A T KA Masimo SET® $ARHY Philips #23RFNR A Philips FAST-SpO2 ¥ AL

TE3RF Masimo SET K8 Philips f25 E, LNC MP B2E SEX&EE S 5 LNCS (2RE3ACE £ . £ 3R A Philips FAST-Sp02 1%

ARBYIGE L, INCMP BESEZES S LNCS B RE2SE A AL TER A Philips FAST-SpO2 FARRII& & £ Masimo SET 3
AR Ao

& Masimo ERESF S ELLL NI 58 & Masimo SET® M a8l FE /EE R Masimo (£ RIS EEEE[EH,
E5.ETER

- BXREENBAMIING R, E S0 E R MEESRIRIEF M.

. ﬁﬁ%ﬁ*éﬁiﬁﬂﬁi, SR AR, F RS E RN, BN E S, MR AMNAHTE, FEH
£5,

- FrEERBNSKAEIIRIT N SIEERNNEEER. ERA2 8, RO, SBEMERBNRAE, ZNE
BESBMRE TR/ EEZ .

- INDIBIREE B, UGB E WS,

- ERBIMENRRS SELEET Y SEOREI . SR T ARSI

- FBGRIRIRSEAL, TR RIK T SH AR M RITESB R, MARSHKEAE S,

- FBEGRR IR, BB RSN SR AR IR BEEMARTIE NS SHE R L RESHTES.

- ENEIAI Masimo BESFBLHITHE MFHNEEER, TN RIFBE ST, HE R EEEREE.

- BXRFANERSBRANES, BENRERRBNEH A,

- BENSKERILIT A SEE RN —EER. AP /SRREREERINEERTRI BHNSKEANRS
M, BN REREREEZHo

- BRI URSETERSKAZIRAEEEN, NERSHE. AXFAE R, BER NI EIRIEFM.

- ERIASBARA X-Cl° B, AIURAREZEEE SNEER IR ERRIIBRINE RN, 25
FTHF X-Cal HARMNSNIGE, ASEBLRIRERK 17,520 NI ERE SN E, Y EE NN EHRE, NE
RSB LR L AR SRS AR K 53 FEAME RIS XIS E TP, FIRERBHRMEETES L BB RS
ZKE X,

piL
A.J& LNC MP BE SBEEIETIRE
ZEE 1afll 1b. BARSBAIEERMNG M, FEIEN Sp02 123k (B 1a) 8 MMS (B 1b) LB E SBLEIES,
2R HRIRIE LNC MP BE SEEZIEIEE] MASIMO SET 5§ PHILIPS FAST SPO2 ¥/, B —Le/MEABIMBER B ARG
ERERNEL AT RS EESHAERRBTIENERE MMS FMNERER LNC MP EESEX
%, NTT e SBIERE MMS IR GRER B R TR
AR LNC MP BESELZM Philips MMS/Sp02 EHIERENEREEN BXE—MaESNRE, HEETHER
Philips FAST SpO2 3 AR BI{X 288, Masimo SET 14£8ER AT Ao
B. 1§ LNC MP B E FEXLEIEE LNCS {£R%33
1. BEE 2, BEBRRSHEIEERTLIEN INCMP BESBEN,
2. BEE 3. REXARIPE.
C. M LNCS {52438 E3RI% LNC MP BEFE L
1. BEE 4 BRAIPE, MEERSEEL
2. BEE 5 BAKEGERESES, FHS BESPAMTERE.
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Hrg

INCMP BESBLT S TII&EMERBREMER:
5 Masimo SET® i REZ & AT :

IRFEREE BrSEREE
s T & (70-100% SpO2) (25-240 /53 $4)
= FiEH B | EhEET | XE EE | R
LNCS Adtx/Adtx-3 >30 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 2AfF 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5 R/ 3R/
<3AF 3% 3% 3% 3R/ 5 R/ 3R/
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5 R/ 3R/
RS NeoPt/NeoPt3/NeoP L/ QA BF 3% 3% 3% 3RSE | swsm | 3o
LNCS Trauma >30 AFF 2% 3% 2% 3R/ 5R/538 3R/
LNCS Newborn Neonatal <3AF 3% 3% 3% 3R/ 5R/53% 3R/
St 3-10 AF 2% 3% 2% 3R/ 5R/538 3R/
lewborn
Infant/Pedatric 10-30 A7 2% 3% 2% 3R/ 5I935 3R/
LNCS DCI >30 2T 2% 3% 2% 3R/ 5 R/ 3R/
LNCS DCIP 10-50 2AfF 2% 3% 2% 3R/ 5 R/ 3R/
LNCSTC- >30 2T 3.5% TER 3.5% 3R/ TiER 3R/
LNCSTF-I® >30 2T 2% FEM TiER 3R/ TiER FEM
1-3AF 3% 3% 3% 3R/ 5R/538 3R/
LNCS Y1
>3AF 2% 3% 2% 3R 5I935 3R/
LNCS DBI >30 &7 2% FEM 2% 3R/ TiER 3R/
LNCS E1 >30 &7 2.5% FEM 2% 3R/ TiER 3R/
LNCS TFA-1 > 10 &fF 2% FEM 2% 3R/ TiER 3R/
LNCS S-ROS 3U bl 5 s-ROS NP1 BEBE A AR, ES I THEIEMKY S-DOS FRIBHIFEEIE.
ReSposable S-DOS 25 >30 AfF 2% 3% 2% 3R 50/ 3R
ReSposable S-DOS 20 10-50 Afr 2% 3% 2% 3R 50/ 3R
<3Rf 3% 3% 3% 3R/ 5 R/53% 3R
ReSposable S-DOS 25L
>30 AfF 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
3-10 8 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
ReSposable S-DOS 20L
10-30 27 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
3-10 8 2% 3% 2% 3R/ 5R/53%8 3R/
ReSposable S-DOS 30L
>40 AfF 2% 3% 2% 3R/ 5 R/53% 3R/
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1 AR 3% 3% 3% 3R 5/ 3R
3-10 8FF 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 2FF 2% 3% 2% 3R/ 5R/53% 3R/
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5 Philips FAST Sp02 S R B & FERY

SRAERE [iSEES
e ' & (70-100% Sp02) | (25-240 R/53%4)
= T T

LNCS Adtx/Adtx-3 >30 AFF 2% 3RS
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 XfT 2% 3R
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-208F 2% 3RS

<3AF 3% 3R
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40 AfF 2% 3RS
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <12F 3% 3RS
LNCS Trauma' >30 AfF 2% 3R
LNCS Newborn Neonatal' <3 AR 3% 3R

3-10 ”FF 2% 3RS
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 2fr 2% 3G
LNCS DCI >30 AfF 2% 3RS
LNCS DCIP 10-50 AfT 2% 3R
LNCSTC-l >302F 3.5% 3RS

1-3 2fF 3% 3R
LNCS VI

>3AF 2% 3RS
LNCS DBI? >30 AfF 2% 3RIGER

1245 philips 5 RECE (EFBEY, ATRHHAFIERIBRIGEE, 18T RETE T WA TIBTT, BRIFS Masimo 5 RECE (€8,
*DBI fE/kEF A2 i, FHE R SEZLHY Philips F= 43382 (Philips 24CT, CMS, M3),
AR A FBERWIEENEENSENEEZBNEERITHRITTE ENRRRT, KE=92 ZMigENEE
WFEEMEER + Arvs FEESEEIRN,
W) ERBVIENEERECEERAERESE S LS, HI8IN 1% MR ) LT E BRI,
Hia
1. NEBE 5 LIV SR, AR EREE 5 BE S 2 BIAERE,
2. F 70% SAEEERAER, BESKARE,
3. B SR ENFIERE.
4. BN MIR BT BK SRR, ARBESBANFIERE.
5. BT RNHRTORRESKANFREREET.
B
- BPBSRE EMNEKSREEMERF,
- BNERSG. ES BERF A RHITHS.
- BENER ERRERERN N EIFIHITE S,

735
TERE 5°C Z 40°C (41°F & 104°F)
EFRE -40°C & 70°C (-40°F Z 158°F)
LiEPS P 5% ZE 95%, To kLS

B8R

Masimo X A R4 EE BIR, XL 7 RBIZIE Masimo 7= mBEHHI%BAGE A, BNA{RIEFEN (6) NB AT E A
TZ LG ERERNRAERTRENES.

ERBRE MASIMO X3 F £ RFAIEF S 89— 418 R, MASIMO #FILb E BB R IR AT EL O 3k BRR SR BE/RAYIE
1R, BIEERRF IS H MR TSRS A M AVE R, B E SRR, MASIMO BIME— S SSHXT R 19— Mz
= H MASIMO BITIEFR S E ™ Mo

HBRGISMESR

FEBRTER T EAEER ™ @A MHEERBSEIR A P K. SNSRI R E SRR E S BRI 897 G0 25 B £R
FiEATEZIEATERNNBER AR E RIS IFHEENER M. AIBRTIE R FEUE. Bt =L F)
RNE RSN BE S,

EERBERT, MASIMO  FLAERBSN B A EETIRE (BIEERRTFBHRR) W LR HMERMARRAS, A
RERME IR E LRIRE EEABER T, MASIMO I FRIEZRHE RMSHNBESRE RESE. BR. REE
IS ELAIARF ZESRANTE) 7 BB HH SEZRXT I SEAH SRR E S B = At RS2 (9 B9 2 2 8 TEERIBL T, MASIMO X9F
I T 25 sE U fE AR mFTE BV E ARSI 01 5. AR P RIRGIF RARAL A HER T EARIBER~ MR EE
MEF sl SRS EHRIR T,
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RS TITR]

WEHIAE I BESHELHARTE EARARHBE TR, IS SERARIATIIRERRE AT T UE
F LNC MP BESEARIRERE-R,

B XERBEEMERRERERELHENEEREE.
MEWATEAFESRRATBEBNAEES, EFERRRA. 23 BEE. hHEER T R R,

NREERF RENEEEAT ENER, BN EFERRO T EEIMEIER.
TSR REH I T el A L

#s | EX | #s | EX | ws | EX
X B EERBAREA
@ SRR i Do BTRENRAR | Rx ONLY | hanimErwtas
- ° B
[Ti] |wsnems e CE |mmamis
aaal HER HES (EE) BN RIAEA
HiEE s
&I YYD Masimo 255 T i AE
A |es R R /ﬂf frrRETE
@ - @ RO, B T P,
! S, UK > xF < INF
#EE 2 SERATLRSE [SIES2L
EErresim uUDI ME— 2R MIRGIED 517 http:/ /www.Masimo.com/TechDocs
s, | FEUBFERARID / EEN
& i
o R HFEER /X
% MO P@ D AT ERAS.

% #: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. 0 SET. X-Cal\ TF-1 1 LNCS 52 Masimo Corporation BIEXFBE AT
PHILIPS £ Koninklijke Philips N.V. B33 ##T.
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LNC MPY—XEBET—TI Ja

BHRT §F = L5702 RER AN

== COT—TINZERATIRICEEDARL—2AY a7 L. CORRAGE BLUTEVTOERLOER
ZRATERIZUELHDET,

SHEA

INC MPUN—ZXEBET—TILELUMasimotz > HIE BIFRIMAES O t/@%ﬂgﬂﬁ@?ﬁﬁ@*ﬂ}#@poﬁ H L UVARIAZL (Sp02
EIHICEDER) BESHICIHRENEZ2U I T3 DEBTHD HAVNR ISR FERDEEICHLTIR
B, SRR RR. BB S L URERE THERATI Y,

LY

LNC MPV) —X &7 —7)LIiEMasimo SETT /O % & # L7=PhilipsE P2 —)L. %2 LMZPhilips FAST-Sp0272./0
DEBHLIEBLERTIED

Masimo SETT /O %$E# L7zPhilipsE 2 —ILTIE LNC MPEE T —J)LIFINCS I EAEHETERLET,
Philips FAST-SpO27 7/ O Y %#FEHEH LIZZEEBE TIE.LNC MPEE T —TILIZINCS I LA EH B THER L £, Philips
FAST—Sp027_"7/ O %EBH LI-E B TIE Masimo SETFV/AOJIEFBTI Ao

EE Masimotz e —J)LiEMasimo  SETeAF X RUEFOEE. /zldMasimoz B DFERANFFHEINTULSH
SRAICERETINTVETD,

= |:|s /I%B*U/I;E
FHABFIBICOVWTREAFIX—FEI2—ILDOARL—ZAYZaT I e BICBRTELSICLTLETV

- DAVORIEPEBOTINIBE LD B T —TIHRETHE L BB L KISV T~ ZBRTERE
LBRCEEBLHZIHEICIFEREL TSI,

- IRTOEIH BT —TILRBBEDE=ZBICKA TN TVETERAI RIS E=A T BTt
DEHMERERL LTV HREDETCEEDIFNCOBH BN HD T,

- BEITIINORKRIST—IIDNBEIIEF D LAV S FRRIT>TWLETL

© EIYRAFIA—RET2—ILET—TILICELER LBV M BHRARDPE LRARSNBVEE. &
BVEFABMNRVGEDHDET,

- T OEEE<TD T —TILOBD T REDA LEFICIE T —IILEBD TR A AR I 2R ZRF DL SIC
LTLTIEEW

o BWHIREMIED BT ERET =TI WD RZBARICHEBLIEDIES LIED LAVWT LTV T —TILEld
SHEEBLBRVWTESIL,

. BFRRBOWIBPEEDITNICOBRMNZEETNHLH BT MasimoBE 7 —TIL =BT ISR, £ dBFHALA
WTLETLY

- EUHOBREFIES SUVESOFMRICOVWTIR S YO @A Z2BRLTIETV

c IO-TEL0T IR EDEZ R DB EESNTVE T, - —FFARL—RII ERITZHIICE
—A. 7O-D BLPTr—JILOEEEERERITZVENHDET. 5 LAVC EEORRKIC ORI ZTREMEND
D%xd,

¢ FEITDIBRDBIA = RO X v =S ERNICR RINZBEIE. T =L 2R LTS
WVoEHBICDWTIE BRIV IRBDOARL—ZAYZa7IIL 28R LTIV

- AR —IILOX-CaltT 7 /AT I I T A EERBZAEBPBEET =2V VI OFHALEVERD R I D RNR
ICMZENETX-CalT 7/ AP R— I 3ERTNARIERIT D COT—TINDOEEE=R) VJERRE
IFRA17,520 R CTF BEE-Z UV IFERBREICERELIS I —IILERBLTLESV.—HOERE=41)>
JEBTIE TN DRI NER A COLIBEBTIF VRO X v E—C £ IEAEDO X v
— U I ERET=TIILOVWTND BRI R BEDHDET,

ERAZE
A.LNCMPEET—J L 2 4BICIBRT3 &
H1aB LU 1bZBEB LTIV T—7ILOARIZEOE I ZSp02EJa—)L (B1a) £lEMMS (B1b) DEET—
INaAxRIZLELEET,
EED LNC MPEES —TJIL%ZEMASIMO SETE T IEPHILIPS FAST SPO2V 7y MIEHRLTWA e R L £ 9. &<
YUTVWERHELRZBEBEIANZANF—2FEo/ARTEIDTKIABDEFT, EZa—ILEIEMMSICE
B =W ARO2EEBIHRLAT I LI ICLABAWVWTLE IVLLNC MPERES—JILEERLEVE. E
Ja—JLEIEMMSOIIARIEBEDRDHEREEICOBNBZHZENHBDET,
JEEE:  INC MPEE 7 —TJ )L EPhilips MMS/SpO2E S a— LY vk TIE BEVWHEVWETEL. CNIZEFATRERER
T, Philips FAST Sp027 2/ O 4 #, L o83 L B L7356  Masimo SETN 74—V RIGER I N FH A
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B.LNC MPEE T —TILELNCSEHICED(HT3FH &
1. FREBBLKESIV. Y=L O ARIZ%ZINCMPEE T —ILICT2ICEALE Y,
EBRBLUKREIVRENN—ETL2ICHLET,
C.LNC MPEET—JILELNCSEV YD SIOATHE
ERBL KL TVREAN—ZFE LIF R oY ARIENRZET,
2. R5%BRBL KTV Y ARIF%E LonDEF>TWERET—JI NS5 | SREET,

%
INCMPEET—DILIF U TOTNAREL VB L EBITHER LT TV
Masimo SETeT /O LA B HE TR

BEFNEERSE EEE e
24 T ] (70~-100% Sp02) (25~240 bpm)
#E #BEL | sEBBD | EER | GBEL | sBB0 | (EER
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10~50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L. 3~20kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10~30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10~50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC- >30kg 3.5% ZHELBL 3.5% 3bpm EE] %A 3bpm
LNCS TF-I° >30kg 2% ZHLBL | EHLBV 3bpm FELBL | EELBV
1~3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
LNCS DBI >30kg 2% ZHELBL 2% 3 bpm EE] %A 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2.5% ZHELBV 2% 3 bpm ZELBL 3 bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% ZHELBL 2% 3 bpm FZELAL 3 bpm
LNCS S-ROS 3U iy S-ROSHF VY Z A E D E TERLIBEDBEOHRICOVWTIE U T OBAR RS
S-DOStEIHEBRLTIZS L,
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10~50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10~30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10~30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
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Philips FAST-Sp027 2/ O LiAAH B HE TR

BRFNEERSEE RRiE SR
o4 ' i (70~100% Sp02) | (25~240 bpm)
#E BEEL BEEL
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10~50 kg 2% 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3~20kg 2% 3bpm
<3kg 3% 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
> 40 kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3bpm
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3bpm
3~10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10~30kg 2% 3bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3bpm
LNCS DCIP 10~50 kg 2% 3bpm
LNCSTC-I >30kg 3.5% 3bpm
1~3kg 3% 3bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3bpm
LNCS DBI? >30kg 2% 3bpm

Philips 72/ O EET 3 LEEZRRIFES L VIIHH D T INFE T D\ Masimo 72/ O EEF L BIT ISR E— FTIEBIL FE A
2DBIz > I, IREL DPhilips 853 (Philips 24CT.CMS\M3) EDFHRIEIFIRIFS N TV EFE Ao
AR ArvshEE I3 HHER IC K BRIE B BRI E MO O ERZFRAMICHE LD DT MEERIC LD RIEBDRIZD D
20\ EBEERICH 1T B EEREED+AmsIAAICIRED £
FERE T OBRMINBEIZ EART YT 7 TRIESh JRREANEI/OE VO LTI%MBETNTVET,
oU—-=>9

1. ERBENSEOALEBET—TILENLES

2. 7= OERAZBRE70%DIYTOELTILI—ILSELIEATHIES

3. 75— ORAZINTHIIMOET,

4. BIOFEEH— LD/ RICEKBRZERBAFE. T OLRAZREITET,
5. B FIFEVIA—ED/NY R TRREEBIEMBLICED T =TIV EHD LET,
AR

« =D OARTAZ VDRBIBRICHOANBVTESI L,
- BERE AR A -FL—T7(NERERS IFLAF YA RICEZHEBEIRLAEVTES L,
o ERTERINTVAWMLEERZFEALTI)—Z2TLB0NTIRE L,

Bt
BIERE 5°C~40 °C (41 °F~104 °F)
RERE -40°C~70°C (-40°F~158°F)
HEXHTE 5%~95% FEBBIL
{REE

MasimoD & BITHTMIT TN TWSFERFRAZ ISR > TEA LB S BAE ICH LT MBS SO EADICERIEN AR WL
6 AEFRIELE T E— ARG E—EBENDFERICH L TOAMRENERAINET,
LEIFMASIMONERFE LB GRS L TEA SN BBAE IS T 2H—D DHA A REE TS MASIMOIE. THI5 1%
BLUVREDENANDEEEZEO T HARNICHETHICD. —TIORIEZVLERARAENDERICHTS
MASIMODME—DEFEH K UVIEAE DHE—DIGEIZ MASIMODIE ICELD BB EBIEDH B WVIIRIHITZIE T,

REEE

BRISREINTOVIBIRSRBEEICR LIcERA A S LVRER B ER NDHSDEEEZ I ERIIOVT
IFRAEDHRAL LE T HRIENDOEEBES LU RTLAICER LGS HEaz—BEELCEE DRELUHELITE
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LNC MP -sarjan potilaskaapelit -

KAYTTOOHJEET
Uudelleen kéytettava @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen kaapelin kdyttoa kdyttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen kdyttoopas, nama kayttoohjeet ja anturin
kdyttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

LNC MP -sarjan potilaskaapelit ja Masimo-anturit on tarkoitettu aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden
valtimohemoglobiinin funktionaalisen valtimon happisaturaation (Sp02) ja sykkeen (mitataan SpO2-anturilla) jatkuvaan
noninvasiiviseen valvontaan sairaaloissa, muissa terveydenhuoltolaitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona.

KUVAUS
LNC MP -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi Philips-moduuleissa, joissa kdytetaan Masimo SET® -tekniikkaa, ja
laitteissa, joissa kdytetdan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.

Philips-moduuleissa, joissa kdytetdadn Masimo SET -tekniikkaa, LNC MP -potilaskaapeleita on kadytettdva yhdessd LNCS-
anturien kanssa. Laitteissa, joissa kdytetaan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa, LNC MP -potilaskaapeleita on kaytettava yhdessa
LNCS-anturien kanssa. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kdyttda laitteissa, joissa kdytetdan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.
VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetadan Masimo SET®
-oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

«+ Katso oksimetrin kdyttooppaasta tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot.

» Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtimia tai vaurioituneita osia.
Tarkista kaapeli silmamaaraisesti ja hévita kaapeli, jos siind on halkeamia tai haalistumia.

« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kaytto4, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

Reitita potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.

+ Mikaéli anturia tai oksimetria ei kytketd kunnolla kaapeliin, lukemat ovat epasaannollisia, tulokset epatarkkoja tai lukemia
ei saada lainkaan.

+ Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijasta, jotta kaapeli ei vahingoittuisi.
. Vilta vauriot - 413 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Al steriloi kaapelia tai anturia.

Al yritd kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

» Katso anturin kdyttGohjeista tarkat anturia koskevat ohjeet ja varoitukset.

+ Anturit ja kaapelit on suunniteltu kdyttoon tiettyjen monitorien kanssa. Kéyttédjan taytyy tarkistaa monitorin, anturin ja
kaapelin yhteensopivuus ennen kéytto4, jotta potilas ei vahingoitu.

« Huomio: Vaihda kaapeli, kun Vaihda kaapeli -viesti tai vastaava viesti ndytetdan yhtdjaksoisesti. Katso lisatietoja
valvontalaitteen kdyttdoppaasta.

« Huomautus: Kaapelissa kdytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentéd epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. X-Cal-tekniikkaa tukevaan valvontalaitteeseen kytketyn kaapelin potilaan
enimmaisvalvonta-aika on 17 520 tuntia. Vaihda kaapeli, kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt. Tietyt
vanhemmat valvontalaitteet eivat erota kaapelia ja anturia toisistaan. Téllaisia laitteita kdytettdessa nakyviin voi tulla
anturia tai kaapelia koskeva kehotus vaihtaa se uuteen.

OHJEET

A.LNC MP -potilaskaapelien kytkeminen laitteeseen
Katso kuvia 1a ja 1b. Kytke kaapelin liitin potilaskaapelin liitdntdan SpO2-moduulissa (kuva 1a) tai MMS-palvelimessa
(kuva 1b).

HUOMIO: VARMISTA, ETTA KYTKET LNC MP -POTILASKAAPELIN JOKO MASIMO SET- TAI PHILIPS FAST SPO2
-VASTAKKEESEEN. SAMANLAISIA ERI VAREIL.I‘.A“ MERKITTYJA LITANTOJA, JOILLA ON ERILAISET
MEKAANISET AVAINNUKSET, ON USEITA. ALA KOSKAAN KYTKE POTILASKAAPELIN LITINTA
VOIMAKEINOIN MODUULIIN TAI MMS:AAN. MIKALI LNC MP -POTILASKAAPELIA EI KAYTETA, MODUULI
TAI MMS VOI VAURIOITUA, TULOKSET VOIVAT OLLA EPATARKKOJA TAI NIITA EI SAADA LAINKAAN.

Huomautus: LNC MP -potilaskaapelin ja Philips MMS/SpO2 -moduulin liittimet ovat eri vérisia. Tima on kuitenkin hyvaksyttéva
kokoonpano. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kdyttaa, kun laitteessa kdytetdan Philips FAST SpOz2 -tekniikkaa.
B. LNC MP -potilaskaapelin kytkeminen LNCS-anturiin
1. Katso kuva 2. Tyénna anturikaapelin liitin kokonaan LNC MP -potilaskaapeliin.
2. Katso kuva 3. Sulje suojus huolellisesti.
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C. LNC MP -potilaskaapelin irrottaminen LNCS-anturista
1. Katso kuva 4. Nosta suojus, jotta paaset kasiksi anturin liittimeen.

2. Katso kuva 5. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla napakasti anturin liittimesta.

TEKNISET TIEDOT

LNC MP -potilaskaapelit on tarkoitettu kdytt6on seuraavien laitteiden ja anturien kanssa:

Kéytettaessa Masimo SET® -tekniikan yhteydessa:

Saturaatiotarkkuus Sykkeen tarkkuus
. T ﬁ (70-100 % Sp02) (25-240 lyontia/min)
Anturit
i A - Heikko Ch " Heikko
Paino Ei liiketta Liike . | Eiliiketta Liike .
perfuusio perfuusio
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontid/min | 3 lyontia/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3lyéntia/min | 5 lydntia/min | 3 lyontid/min
<3kg 3% 3% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
h’:ﬁi t’flseo"; Ll coR S ekt <1kg 3% 3% 3% 3lyéntia/min | 5 lysntia/min | 3 lysntia/min
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
3-10kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCSTC-I >30kg 35% - 3,5% 3 lyontia/min - 3 lyontia/min
LNCSTF-1® >30kg 2% - - 3 lyéntia/min - -
1-3kg 3% 3% 3% 3lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
LNCS DBI >30kg 2% - 2% 3 lyontia/min - 3 lyontia/min
LNCS E1 >30kg 25% - 2% 3 ly6ntia/min - 3 lyontia/min
LNCS TFA-1 >10kg 2% - 2% 3 lydntia/min - 3 lydntia/min
y s e Kaytettaessa optisen S-DOS-anturin yhteydessa katso soveltuvan S-ROS-anturin
LNCS S-ROS 3U yleiskdyttéinen tarkkuustiedot alta.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
<3kg 3% 3% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontid/min

Gl

48

4223M-elFU-0422



Kaytettdessa Philips FAST SpOz2 -tekniikan kanssa:

' kkuus Sykk tarkkuus
. v o o -
Anturit ﬂ (70-100 % Sp02) (25-240 lyontia/min)
Baing Ei liikettd Ei liikettd
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 lyéntia/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 lyontia/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 lyéntia/min
<3kg 3% 3 lyontia/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3 lyéntia/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 lyontia/min
LNCS Trauma' >30kg 2% 3 lyontia/min
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 lyontia/min
3-10kg 2% 3 lyéntia/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30kg 2% 3 lyéntis/min
LNCS DCI >30kg 2% 3 lyéntia/min
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 lyontia/min
LNCSTC- >30kg 3,5% 3 lyéntia/min
1-3kg 3% 3 lyontia/min
LNCSYI
>3kg 2% 3 lyéntia/min
LNCS DBI? >30kg 2% 3 lyontia/min
Antaa saturaation ja sykkeen arvot Philips-teknologian kanssa ké dessd, mutta ei toimi erikoistilassa muuten kuin Masimo-teknologian kanssa kdytettdessd.
2DBI-antureita ei ole testattu yt piviksi vanhojen Philip: iden (Philips 24CT, CMS, M3) kanssa.

HUOMAUTUS: Arvis-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Valvotussa
tutkimuksessa noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemistd mittauksista poikkesi vertailuarvoista + Arms:n verran.
Vastasyntyneille tarkoitettujen anturien saturaatiotarkkuus on validoitu vapaaehtoisilla aikuisilla. Tuloksiin lisattiin 1 %, jotta
ne vastaisivat sikion hemoglobiinin ominaisuuksia.
PUHDISTAMINEN

1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.

2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella.

3. Pyyhi kaikki kaapelin pinnat.

4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.

5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.

HUOMIO
- Ald upota kaapelin liitintd nesteeseen.

- Al steriloi sateilyttimalla, hdyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

- Al kdytd puhdistukseen muita kuin téssa asiakirjassa hyvéksyttyja kemikaaleja.

YMPARISTO
Kayttolampatila 5-40°C (41-104 °F)
Sailytyslampotila ~40..470 °C (~40..+158 °F)
Suhteellinen kosteus 5-95 %, tiivistymaton
TAKUU

Masimo myontaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakéyttdisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdella potilaalla.

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT,
SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JATIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA
TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyGty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jérjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai
joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen tai
kunnostettu tai jotka on kierratetty.
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MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA OLISI TIETOINEN
TALLAISESTA  MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO El VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA
TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA
OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA
LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA
ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA
SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA
Taman potilaskaapelin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epdsuoraa lisenssid kdyttda tatad kaapelia laitteessa, joka
ei ole valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvaksynnan LNC MP -potilaskaapeleiden kayttamista varten.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maaraystiedot, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Jos tuotteeseen liittyy vakava hdirio, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAARITELMA SYMBOLI | MAARITELMA | SYMBOLI | MAARITELMA

Séhka- ja elektroniikkalaitteiden erillinen Huomio: Yhdysvaltain littovaltion lain
! RX ONLY | mukaan titi laitetta saa myyda vain

=

Noudata kéyttoohjeita

Kayttoohjeet/kdyttooppaat
QS indic,, ovat saatavilla sahkdisessa muodossa

4 osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs

Huomautus: Séhkdinen kayttdohje ei
ole saatavilla kaikissa maissa.

Lakinnéllinen laite Yksilollinen laitetunnus

c
9

Maahantuoja Jakelija

@ — Kerays (WEEE) Jsakri tai laikirin maaryksesti
. . Euroopan unionin
[:E] Lue kiyttdohjeet LOT Eran tunnus c € vaatimustenmukaisuusmerkki
“ Valmistaja |EC REP edustaja Euroopan unionissa
Valmistuspaivé . . . |I .
ﬂ VVVV-KK-PP Masimon viitenumero ﬁ Paino
A Huomio Silytyskosteusrajoitus /ﬂ/ Sailytyslampatilan vaihtelualue
oS
5 havits Ala k.ayta., jos pakkaus on vaurioitunut, ja o Pidettivi kuivana
lue kyttdohjeet
! Sarkyvaa, késittele varoen > Suurempi kuin < Pienempi kuin
Epasteriili @ Eisisélla luonnonkumilateksia _@_ limanpainerajoitus

&

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-I ja LNCS ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekister6imié tavaramerkkejé.
PHILIPS on Koninklijke Philips N.V. -yhti6n rekisterdity tavaramerkki.
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Pasientkabler i LNC MP-serien ool

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For denne kabelen brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten, denne bruksanvisningen
og bruksanvisningen for sensoren.

INDIKASJONER

Pasientkabler i LNC MP-serien og Masimo-sensorer er indisert til bruk for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell
oksygenmetning i arterielt hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) hos voksne, barn, spedbarn og
nyfedte pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

BESKRIVELSE
Pasientkabler i LNC MP-serien skal brukes sammen med Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheter med Philips
FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi skal LNC MP-pasientkabler brukes med LNCS-sensorer. Pa enheter med Philips
FAST-SpO2-teknologi skal LNC MP-pasientkabler brukes med LNCS-sensorer. Masimo SET-teknologi er ikke tilgjengelig pa
enheter med Philips FAST-SpO2-teknologi.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er laget for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET®-oksymetri,
eller som er lisensiert for bruk sammen med Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

+ Se alltid i bruksanvisningen for oksymetermodulen hvis du trenger mer detaljerte eller ytterligere instruksjoner.

+ Kontroller at kabelen er fysisk intakt, at den ikke har ledninger med brudd eller slitasje og ikke har deler med skader.
Inspiser kabelen visuelt, og kast den hvis den har sprekker eller er misfarget.

+ Alle sensorer og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk. Ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

+ Plasser pasientkabelen med omtanke for a redusere muligheten for at pasienten kan vikle seg inn i eller kveles av den.

+ Hvis sensoren eller oksymetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fgre til avbrutte malinger, ungyaktige
resultater eller ingen avlesning.

+ Fordunnga a skade kabelen ma du alltid holde i kontakten, og ikke i selve kabelen, nar endene kobles til eller fra.

+ For a hindre skade ma sensoren eller kabelen ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren eller kabelen
ma ikke steriliseres.

+ Masimo-pasientkablene ma ikke reprosesseres, repareres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

+ Seiden aktuelle sensorens bruksanvisning nar det gjelder detaljerte instruksjoner og advarsler for sensoren.

+ Prober og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Brukeren og/eller operateren ma kontrollere
kompatibiliteten til monitor, probe og kabel far bruk, for ellers kan pasienten bli skadet.

« Forsiktig: Skift ut kabelen nar en melding om a skifte kabel eller lignende melding vises konsekvent. Se brukerhandboken
for overvakingsenheten for mer informasjon.

« Merk: Kabelen leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd
ipasientovervaking. Kabelen vil levere opptil 17 520 timer pasientovervékingstid nar den er koblet til en overvakingsenhet
som stptter X-Cal-teknologi. Skift ut kabelen nar pasientovervakingstiden er oppbrukt. Enkelte eldre overvakingsenheter
skiller ikke mellom kabelen og sensoren. For slike enheter kan en melding om bytte av sensor eller en lignende melding
gjelde enten sensoren eller kabelen.

INSTRUKSJONER
A. Koble LNC MP-pasientkabler til enheten
Se figur 1a og 1b. Plasser kabelkontakten overfor pasientkabelkontakten pa SpO2-modulen (figur 1a) eller MMS (figur 1b).
FORSIKTIG: PASE AT DU KOBLER LNC MP-PASIENTKABELEN TIL EN MASIMO SET- ELLER PHILIPS FAST SPO2-KONTAKT.
DET FINNES EN REKKE LIGNENDE KONTAKTER MED FORSKJELLIGE FARGER OG FORSKJELLIG MEKANISK
UTFORMING. DU MA ALDRI BRUKE MAKT FOR A KOBLE PASIENTKABELKONTAKTEN TIL MODULEN ELLER
MMS. HVIS DU IKKE BRUKER EN LNC MP-PASIENTKABEL, KAN DET F@RE TIL SKADE PA MODULEN ELLER
MMS, UN@YAKTIGE MALEVERDIER ELLER INGEN MALEVERDIER.
Merk: Det er en forskjell i fargenyansen mellom LNC MP-pasientkabelen og Philips MMS/SpO2-modulkontakten. Dette
er imidlertid en akseptabel konfigurasjon. Masimo SET-funksjonene er ikke tilgjengelig ved tilkobling til et
instrument med Philips FAST SpO2-teknologi.
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B. Koble LNC MP-pasientkabelen til en LNCS-sensor
1. Sefigur 2. Sett kontakten pa sensorkabelen helt inn i LNC MP-pasientkabelen.
2. Sefigur 3. Lukk det beskyttende dekselet helt.
C. Koble LNC MP-pasientkabelen fra en LNCS-sensor
1. Sefigur 4. Loft det beskyttende dekselet for & fa tilgang til sensorkontakten.
2. Sefigur 5.Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne den fra pasientkabelen.

SPESIFIKASJONER
LNC MP-pasientkablene er indisert til bruk sammen med falgende enheter og sensorer:

Ved bruk sammen med Masimo SET®-teknologi:

Metningsngyaktighet Pulsfrekvensngyaktighet
T A (70-100 % Sp02) (25-240 slag/min)
Sensorer
Ingen Lav Ingen Lav
Kroppsvekt 9 Bevegelse . 9 Bevegelse .
bevegelse perfusjon | bevegelse perfusjon
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
<3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o . . .
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCSTC- >30kg 35% Ikke relevant 35% 3 slag/min Ikke relevant 3 slag/min
LNCSTF-I® >30kg 2% Ikke relevant | Ikke relevant 3 slag/min Ikke relevant | Ikke relevant
1-3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNCS DBI >30kg 2% Ikke relevant 2% 3 slag/min Ikke relevant 3 slag/min
LNCS E1 >30kg 2,5% Ikke relevant 2% 3 slag/min Ikke relevant 3 slag/min
LNCS TFA-1 >10kg 2% Ikke relevant 2% 3 slag/min Ikke relevant 3 slag/min
LNCS S-ROS 3U universell Se gjeldende S»vDOS»sensor nedenfor for neyaktighetsspesifikasjoner nér den brukes sammen
med S-ROS optisk sensor.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
<3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
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Ved bruk sammen med Philips FAST SpO2-teknologi:

Metni ktigh Pulsfrel yaktigh
Sensorer ' ﬂ (70-100 % Sp02) (25-240 slag/min)
Kroppsvekt Ingen bevegelse Ingen bevegelse

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 slag/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 slag/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 slag/min

<3kg 3% 3 slag/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3 slag/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 slag/min
LNCS Trauma' >30kg 2% 3 slag/min
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 slag/min

3-10kg 2% 3 slag/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 slag/min
LNCS DCI >30kg 2% 3 slag/min
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 slag/min
LNCSTC- >30kg 3,5% 3 slag/min

1-3kg 3% 3 slag/min
LNCSYI

>3kg 2% 3 slag/min
LNCS DBI? >30kg 2% 3 slag/min

Gir metnings- og pulsfrekvensverdier ndr de brukes sammen med Philips-teknologi, men fungerer ikke i spesialmodusen med mindre de brukes med Masimo-teknologi.

2DBI-sensorer er ikke testet for ¢ veere ible med Idede Philips-produkter (Philips 24CT, CMS, M3).

MERK: Arvs-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmélinger og referansemalinger. Omtrent
to tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor + Arwvs av referansemalingene i en kontrollert studie.
Metningsngyaktigheten til sensorene for nyfadte er blitt verifisert pa voksne frivillige, og 1 % ble lagt til for & oppveie for
egenskapene til fotalt hemoglobin.
RENGJ@RING

1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.

2. Rengjer kabelens overflate ved a terke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol.

3. Terk av alle overflater pa kabelen.

4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pé kabelen.

5. Tork kabelen ved & gni alle overflatene med en ren klut eller tarr gasskompress.

FORSIKTIG

» Kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.

+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

+ Skal ikke rengjores med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor.

OMGIVELSER
Temperatur — bruk 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Lagringstemperatur -40 °C il 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet 5 % til 95 % ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjeperen at disse produktene, nar de brukes i henhold til instruksjonene
som folger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJBPEREN. MASIMO
FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN
BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE
FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder
ikke for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller som er blitt modifisert, demontert eller
satt sammen pé nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, reparert eller
resirkulert.
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MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE
SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM
OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REPARERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE |
DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE
LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Kjop eller besittelse av denne pasientkabelen gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke disse kablene med utstyr
som ikke er godkjent, eller som ikke er separat godkjent for bruk sammen med LNC MP-kabler.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om resepter, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
E\/ Separat innsamling for elekirsk og Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning
Folg bruksanvisningen elektronisk utstyr (WEEE). Rx ONLY | sy ikal deng utstyret kun selges av
— eller pa forordning av en lege
Se bruksanvisningen LOT Lotnummer c € EUs samsvarsmerke
Katalognummer 5
Produsent (modellnumme) EEE Autorisert EU-representant
Produksjonsdato . T
AARA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt
Forsiktig Fuktighetsbegrensning ved lagring Lagringstemperaturomrade

Ma ikke kastes

Skjort, ma behandles med forsiktighet Storre enn Mindre enn

9 v i® e @ [F

Ma ikke brukes ders.um‘emha\las;en er h Vi3 holdes tort
skadet. Se bruksanvisningen.

@ 4> L EEBEQ

Ikke-steril Er ikke fremstilt med naturgummilateks Begrensning for atmosfzerisk trykk
Medisinsk utstyr UDlI Unik enhetsidentifikator s, L?;:il‘:lﬁ’r‘:/gl(:jts:gnevl‘isgnel?gﬂ/
4 S elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Importor %" Distributer Merk: Elektronisk bruksanvisning er
ﬂ ikke tilgjengelig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I SET, X-Cal, TF- og LNCS er varemerker registrert i USA som tilherer Masimo Corporation.
PHILIPS er et registrert varemerke som tilhgrer Koninklijke Philips N.V.
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Kabely pacienta fady LNC MP N

Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouZiti pfirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto kabelu by si uzivatel mél precist a pochopit uzivatelskou pfirucku k zafizeni, tyto pokyny
k pouziti a pokyny k pouziti senzoru.

INDIKACE

Kabely pacienta fady LNC MP a senzory Masimo jsou urceny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace
arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2) u dospélych, déti, kojenct
a novorozenct v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim ¢i domécim prostiedi.

POPIS
Kabely pacienta fady LNC MP jsou urceny k pouziti na modulech Philips s technologii Masimo SET® a zafizenich s technologif
Philips FAST-5pO2.

Na modulech Philips s technologii Masimo SET jsou kabely pacienta LNC MP urceny k pouziti se senzory LNCS. Na zafizenich
s technologii Philips FAST-SpO2 jsou kabely pacienta LNC MP urceny k pouZiti se senzory LNCS. Technologie Masimo SET neni
dostupnd na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zatizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouZziti senzor Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

+ Vzdy se fidte kompletnimi nebo dopliikovymi pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti oxymetru.

+ Ujistéte se, Ze kabel neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odfené vodice ¢i poskozené ¢asti. Vizualné kabel
zkontrolujte, a pokud naleznete praskliny nebo zmény zbarveni, zlikvidujte jej.

+ Vsechny senzory a kabely jsou urceny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili nebezpeci zachyceni ¢i uskrceni pacienta.

+ Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamendvat prerusované,
nespravné nebo se nemusi zaznamenat viibec.

+ Aby se kabel neposkodil, drzte jej pfi zapojovani a vypojovani za konektor, a nikoli za samotny kabel.

+ Senzor a kabel nenamécejte ani jej neponofujte do kapalin, mohly by se tim poskodit. Nepokousejte se kabel nebo
senzor sterilizovat.

+ Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat kabely pacienta Masimo. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych
soucasti a v disledku toho i k ohrozeni pacienta.

+ Podrobné navody k pouziti senzorli a souvisejici varovani naleznete v Pokynech k pouziti konkrétniho senzoru.

+ Sondy a kabely jsou urceny k pouziti s konkrétnimi monitory. Uzivatel a/nebo operator musi pred kazdym pouzitim
ovérit kompatibilitu monitoru, sondy a kabelu, aby nemohlo dojit ke zranéni pacienta.

« Upozornéni: Kabel vyméiite, pokud se opakované zobrazuje hlaseni vyzyvajici k vyméné kabelu ¢ podobné hlaseni.
Vice informaci najdete v ndvodu k obsluze monitorovaciho zatizeni.

« Poznamka: Kabel je opatien technologii X-Cal®, kterd snizuje riziko naméfeni nepiesnych hodnot nebo nahlého
vypadku monitorovani pacienta. Pokud bude kabel zapojen k monitorovacimu pfistroji s podporou technologie X-Cal,
Ize diky nému monitorovat pacienta az 17 520 hodin. Kabel vyménite, az vyprsi doba monitorovéani pacienta. Néktera
starsi monitorovaci zafizeni nerozlisi kabel a senzor. U téchto zafizeni se hlaseni vyzyvajici k vyméné senzoru ¢i podobné
hlaseni miize vztahovat k senzoru nebo ke kabelu.

POKYNY
A. Pfipojeni kabelii pacienta LNC MP k zafizeni
Postupujte podle obr. 1a a 1b. Natocte konektor kabelu ke konektoru kabelu pacienta na modulu SpO2 (obr. 1a) nebo MMS
(obr. 1b).
UPOZORNENI: UJISTETE SE, ZE KABEL PACIENTA LNC MP PRIPOJUJETE BUD K ZASUVCE ZARIZENI MASIMO SET,
NEBO K ZASUVCE ZARIZENi PHILIPS FAST SPO2. EXISTUJE NEKOLIK PODOBNYCH KONEKTORU
S RUZNYM BAREVNYM | MECHANICKYM KODOVANIM. NIKDY NEZASOUVEJTE KONEKTOR KABELU
PACIENTA DO MODULU MMS NASILIM. NENi-LI POUZIT SPRAVNY KABEL PACIENTA LNC MP, MUZE
TO MIT ZA NASLEDEK POSKOZENi MODULU NEBO ZARIZENi MMS, ZiSKANi NEPRESNYCH ODECTU
NEBO NEMOZNOST JEJICH ZiSKANI.
Poznamka: Kabel pacienta LNC MP a konektorova zasuvka na modulu Philips MMS/SpO2 maji odlisny barevny odstin.
Jednd se vsak o prijatelnou konfiguraci. Zafizeni Masimo SET je nefunkéni, je-li pfipojeno k pfistroji
s technologii Philips FAST SpO2.
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B. Pfipojeni kabelu pacienta LNC MP k senzoru LNCS
1. Postupujte podle obr. 2. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta LNC MP.
2. Postupujte podle obr. 3. Zcela uzaviete ochranny kryt.

C. Odpojeni kabelu pacienta LNC MP od senzoru LNCS
1. Postupujte podle obr. 4. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru.
2. Postupujte podle obr. 5. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta.

SPECIFIKACE
Kabely pacienta LNC MP jsou urceny k pouZiti s témito zafizenimi a senzory:

Pri pouziti s technologii Masimo SET®:

Pfesnost méreni saturace Pfesnost méreni tepové frekvence
T ﬁ (70-100 % Sp02) (25-240 tepti/min)
Senzory Tél a
clesna V Kidu Pii Nizka v Klidu PFi Nizka
hmotnost pohybu perfuze pohybu perfuze
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
<3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o . - .
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3tepy/min | 5tepd/min 3 tepy/min
LNCSTC-I >30kg 35% N/A 35% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min
LNCS TF-I* >30kg 2% N/A N/A 3 tepy/min N/A N/A
1-3 kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
LNCS DBI >30kg 2% N/A 2% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min
LNCS E1 >30kg 25% N/A 2% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min
LNCS TFA-1 >10kg 2% N/A 2% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min
LNCS S-ROS 3U univerzéini Speclflkalce.;l)rlesnostl v piipadé pollletl v kombinaci s optickym senzorem S-ROS je uvedena
u odpovidajiciho senzoru S-DOS nize.
ReSposable 5-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepd/min 3 tepy/min
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
<3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepti/min 3 tepy/min
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepti/min 3 tepy/min
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepd/min 3 tepy/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tept/min 3 tepy/min
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Pri pouziti s technologii Philips FAST SpO2:

Pfesnost méreni Presnost méreni
' ﬂ saturace tepové frekvence
Senzory Télesna (70-100 % Sp02) (25-240 tepti/min)
bmotuost V Klidu V Klidu

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 tepy/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 tepy/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 tepy/min

<3kg 3% 3 tepy/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40 kg 2% 3 tepy/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 tepy/min
LNCS Trauma' >30kg 2% 3 tepy/min
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 tepy/min

3-10kg 2% 3 tepy/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 tepy/min
LNCS DCI >30kg 2% 3 tepy/min
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3 tepy/min
LNCSTC-l >30kg 35% 3 tepy/min

1-3kg 3% 3 tepy/min
LNCSYI

>3kg 2% 3 tepy/min
LNCS DBI? >30kg 2% 3 tepy/min

'V pfipadé pouziti s technologii Philips preddvd hodnoty saturace a tepové frekvence, s vyjimkou pouZiti s technologii Masimo vSak nepracuje ve specidlnim rezimu.
2Senzory DBI nebyly iny z hlediska ibility se ymi produkty Philips (Philips 24CT, CMS, M3).

POZNAMKA: Presnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi
mérenimi.V kontrolované studii pfiblizné dvé tietiny méreni provedenych zatizenim spadaly do rozmezi + Arws referencnich
méfeni.
Presnost méfeni saturace senzor(i pro novorozence byla testovana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti
fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkdim pfidéano 1 %.
CISTENI
1. Sejméte senzor z téla pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.
2. Ocistéte povrch kabelu otfenim tamponem namocenym v 70% isopropylalkoholu.
3. Otfete cely povrch kabelu.
4. Navlhcete jinou tkaninu nebo gézovy tampon sterilni nebo destilovanou vodou a otete cely povrch kabelu.
5. Osuste vechny povrchy kabelu ¢istym hadiikem nebo kouskem gézy.
UPOZORNENI
« Neponofujte konektor na kabelu do kapalin.

«+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autokldvovanim ani pomoci ethylenoxydu.

- Kcisténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvéleny a uvedeny vyse.

OKOLNI PROSTREDI
Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F)
Skladovaci teplota -40°C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativni vlhkost 5% az 95 %, bez kondenzace
ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodévanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6)
mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno poufziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho
pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. V PRIPADE
ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, ATO
PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.
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VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI
POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU
KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST
ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI
NEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE
VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
Zakoupeni ani vlastnictvi tohoto kabelu pacienta neudéluje zadné vyslovné ani pfedpoklddané opravnéni pouzivat tento
kabel spolu s jakymkoli zafizenim, které neni autorizovano nebo specialné autorizovano pro pouziti s kabely pacienta LNC MP.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatfeni a nezaddoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte pfislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
PN L Upozornéni: Federdlni zakony (USA)
. - 0Oddéleny sbér elektrickych - . P
Ridte se pokyny k pouziti E a lektronickjch zaizen (OFE2) Rx ONLY omezujiprodej tooto prstroje pouze na
— lékafe nebo na objednévku Iékare
Prostudujte si pokyny k pouiti LOT Kod 3arze c € Inacka shody s pozadavky Evropské unie

. Katalogové cislo Autorizovany zastupce pro Evropské
Vyrobce (cislo modelu) m spolecenstvi
Datum vyroby o PRSI |I e
RRRR-MM-DD Referencni ¢islo spole¢nosti Masimo ﬁ Télesna hmotnost
Upozornéni Omezeni skladovaci vlhkosti Rozsah skladovaci teploty

Nelikvidujte spolecné s béznym

odpadem a prostudujte si pokyny k pouZiti

Krehké, opatrna manipulace Vice nez Méné nez

Nesterilni Vyrobeno bez poutiti prirodniho latexu Omezeni atmosférického tlaku

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené, ? Uchovévejte v suchu

Instrukee, pokyny k pouiti

Jedinecny identifikacni kad prostiedku apiirucky jsou dostupné

St v elektronické verzi na webové strance

@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny

Distributor k poutiti nejsou k dispozici pro

viechny zemé.

Zdravotnicky prostiedek

@5 e >R LR J
Kl avieea @[

Dovozce

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-l a LNCS jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
PHILIPS je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Koninklijke Philips N.V.
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LNC MP sorozatu betegvezeték B

HASZNALATI UTMUTATO
Ujrafelhasznélhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

A vezeték hasznalata eldtt olvassa el és értelmezze az eszkoz kezel6i kézikonyvét, a jelen hasznalati utmutatoét és az
érzékel6 hasznalati utmutatéjat.

ALKALMAZASI TERULET

Az LNC MP sorozatu betegvezetékek és a Masimo érzékelSk az artérids hemoglobin funkcionalis oxigéntelitettségének
(Sp02) és (SpO2-érzékelével mért) pulzusszamnak folyamatos, neminvaziv monitorozasara szolgalnak felnéttek, gyermekek,
csecsemdk és Ujsziilottek esetében kdrhazakban, korhaz tipusu létesitményekben, valamint mobil vagy otthoni kérnyezetben
torténd felhasznalas soran.

LEIRAS
Az LNC MP sorozatu betegvezetékek Masimo SET® technolégidt alkalmazé Philips modulokkal és Philips FAST-SpO2
technoldgiat alkalmazé késziilékekkel hasznalhatok.

A Masimo SET technoldgiat alkalmazé Philips modulokon az LNC MP sorozatu betegvezetékek LNCS érzékelSkkel
hasznélhatok. A Philips FAST-SpO2 technolégiat alkalmazo késziilékek esetén az LNC MP betegvezetékek LNCS érzékelSkkel
hasznalhatok. A Masimo SET technoldgia nem érhet6 el a Philips FAST-SpOz2 technolégiét alkalmazé készilékeken.
FIGYELEM: A Masimo érzékelSk és vezetékek kizérélag a Masimo SET® oximetrias eszkozokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egylitt torténd alkalmazésara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgélnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
+ Mindig téjékozédjon az oximéter modul kezel6i kézikdnyvébdl a részletes hasznalati utasitdsokat és a kiegészitd
utasitasokat illetéen.

+  Gy6z6djon meg arrol, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, és nincsenek rajta torott vagy kirojtolddott huzalok vagy sériilt
részek. Szemrevételezéssel vizsgdlja &t a vezetéket, és dobja el, ha repedést vagy elszinezédéseket taldl rajta.

+ Az egyes érzékel6k és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. Hasznalat el6tt ellendrizze a monitor,
a vezeték és az érzékelé kompatibilitasat, kiilonben romolhat a berendezés teljesitménye, és/vagy megsériilhet a beteg.

- Ovatosan vezesse el a betegvezetéket, csdkkentve ezzel a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak kockézatat.

+ Ha nem csatlakoztatja megfeleléen az érzékelSt vagy az oximéter modult a vezetékhez, az az eredménymegjelenités
megszakaddsdhoz, pontatlan eredményekhez vagy az eredménymegjelenités hianyahoz vezethet.

+ Akarosodas elkeriilése érdekében barmely vég csatlakoztatasa vagy levalasztasa el6tt mindig a csatlakozonaél fogja meg
a vezetéket, és ne a vezetéknél.

+ A karosodas megel6zése érdekében az érzékelSt vagy a vezetéket ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
Ne kisérelje meg sterilizalni a vezetéket vagy az érzékel6t.

+ Ne kisérelije meg regeneralni, felujitani vagy ujra felhasznalhatova tenni a Masimo betegvezetékeket, mert ezek az
eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

+ Az érzékel6vel kapcsolatos részletes utasitasok és figyelmeztetések az adott érzékel6 haszndlati itmutatéjdban talalhatok.

+ Az egyes érzékelSk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. A felhasznalonak és/vagy a kezel6nek
hasznalat el6tt ellendriznie kell a monitor, az érzékelé és a vezeték kompatibilitdsat, ellenkezé esetben a beteg sériilést
szenvedhet.

« Vigyazat: Cserélje ki a vezetéket, ha tartdsan megjelenik a vezeték cseréjére felszolito vagy azzal egyenértéki tizenet.
Tovébbi informacidért lasd a monitorozé késziilék kezelési utmutatdjat.

« Megjegyzés: A vezeték X-Cal® technoldgidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek
és a betegmonitorozas varatlan leallasanak. A vezeték legfeljebb 17 520 6ranyi betegmonitorozasi idét biztosit, ha X-Cal
technolégiat tdmogaté monitorozé késziilékhez van csatlakoztatva. Cserélje le a vezetéket, ha letelt a betegmonitorozasi idé.
Egyes régebbi monitorozo késziilékek nem tesznek kiilonbséget a vezeték és az érzékel6 kozott. Ezeknél a késziilékeknél az
érzékeld cseréjére felszolitd vagy ahhoz hasonlé tizenet jelenhet meg akar az érzékeld, akar a vezeték kapcsan.

HASZNALATI UTASITAS

A. Az LNC MP betegvezetékek csatlakoztatasa a késziilékhez
Lasd az 1a. abrat és az 1b. abrat. lllessze a vezeték csatlakozojat az SpO2 modulon (1a. dbra) vagy az MMS-en (1b. abra)
talalhato betegvezeték-csatlakozdba.

VIGYAZAT: UGYELJEN ARRA, HOGY AZ LNC MP BETEGVEZETEKET A MASIMO SET VAGY PHILIPS FAST SPO2
KESZULEK ALJZATABA CSATLAKOZTASSA. SZAMOS HASONLO, KULONBOZO SzINU ES KULONBOZO
MECHANIKAI KIALAKITASU CSATLAKOZO LETEZIK. SOHA NE EROLTESSE A BETEGVEZETEK
CSATLAKOZOJAT A MODULBA VAGY AZ MMS-BE. HA NEM LNC MP BETEGVEZETEKET HASZNAL, AZ
A MODUL VAGY AZ MMS KAROSODASAHOZ ES PONTATLAN EREDMENYEKHEZ VEZETHET, ILLETVE
ELOFORDULHAT, HOGY NEM JELENIK MEG AZ EREDMENY.
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Megjegyzés: Az LNC MP betegvezeték és a Philips MMS/SpO2 modul csatlakozdja eltéré szinarnyalatu. Ez a konfiguracio
azonban alkalmazhatd. A Masimo SET nem hasznalhato, ha az eszkozt Philips FAST SpOz2 technoldgiat alkalmazd
késziilékhez csatlakoztatjak.

B. Az LNC MP betegvezeték csatlakoztatasa az LNCS érzékel6hoz

1. Lasd a 2. abrat. lllessze az érzékel6vezeték csatlakozojat teljesen az LNC MP betegvezetékbe.
2. Lasd a 3. abrat. Csukja le teljesen a védétokot.
C. Az LNC MP betegvezeték levalasztasa az LNCS érzékel6rol
1. Lasd a 4. dbrat. Emelje fel a védétokot, hogy hozzéférjen az érzékeld csatlakozéjahoz.
2. Lasd az 5. abrat. Az érzékel6 csatlakozojat hatarozottan meghtzva tavolitsa el azt a betegvezetékrél.

MUSZAKI JELLEMZOK
Az LNC MP betegvezetékek az alabbi késziilékekkel és érzékelSkkel hasznalandok:

A Masimo SET® technolégidval egyiitt alkalmazva:

Telitettség pontossaga Pulzusszéam pontossaga
T & (70-100% SpO2) (25-240 iités/perc)
Erzékelsk
o Nincs . Gyenge Nincs . Gyenge
Testtomeg ; Mozgas yenge > Mozgas yenge
mozgas keringés mozgas keringés
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 tés/perc 5 Utés/perc 3 Gtés/perc
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 tés/perc 5 Utés/perc 3 tés/perc
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 Gtés/perc 5 Utés/perc 3 Gtés/perc
<3kg 3% 3% 3% 3 ités/perc 5 Utés/perc 3 ités/perc
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3% 2% 3 tés/perc 5 Utés/perc 3 tés/perc
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o e . P
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 (ités/perc 5 (ités/perc 3 (ités/perc
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 Gtés/perc 5 Gtés/perc 3 Gtés/perc
LNCS jszulétt neonatélis <3kg 3% 3% 3% 3 ités/perc 5 Uités/perc 3 ités/perc
5 o o o . o
LNCS Gjsziiltt csecsemd/ 3-10kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 (ités/perc 3 tés/perc
CRRII=S 10-30 kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 (ités/perc 3 ités/perc
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 Gtés/perc 5 Gtés/perc 3 Gtés/perc
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 (ités/perc 3 ités/perc
LNCSTC-I >30kg 3,5% N/A 3,5% 3 Gtés/perc N/A 3 Gtés/perc
LNCSTF-I® >30kg 2% N/A N/A 3 (ités/perc N/A N/A
1-3 kg 3% 3% 3% 3 tés/perc 5 Utés/perc 3 Gtés/perc
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 utés/perc 5 Gités/perc 3 ités/perc
LNCS DBI >30kg 2% N/A 2% 3 Gtés/perc N/A 3 Gtés/perc
LNCS E1 >30kg 2,5% N/A 2% 3 (ités/perc N/A 3 Utés/perc
LNCS TFA-1 >10kg 2% N/A 2% 3 Gtés/perc N/A 3 Gtés/perc
LNCS S-ROS 3U univerzalis Az"S-ROvS' opt|ka|”verzlekelo'S-DQS érzékel6vel egyiitt is hasznalhat6, az S-DOS érzékelk pontos
miszaki jellemz6i aldbb lathatok.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 tés/perc 5 (ités/perc 3 tés/perc
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 utés/perc 5 Gités/perc 3 utés/perc
<3kg 3% 3% 3% 3 tés/perc 5 (ités/perc 3 ités/perc
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 utés/perc 5 (ités/perc 3 (ités/perc
3-10kg 2% 3% 2% 3 ités/perc 5 (ités/perc 3 tés/perc
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 utés/perc 5 Gités/perc 3 utés/perc
3-10kg 2% 3% 2% 3 tés/perc 5 (ités/perc 3 ités/perc
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3 utés/perc 5 (ités/perc 3 ités/perc
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 tés/perc 5 (ités/perc 3 tés/perc
3-10kg 2% 3% 2% 3 utés/perc 5 Gités/perc 3 utés/perc
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 tés/perc 5 (ités/perc 3 ités/perc
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Philips FAST SpO2 technoldgiaval egydtt alkalmazva:

Telitettség p a Pul: am p g
Erzékelék ' ﬂ (70-100% SpO02) (25-240 tités/perc)
Testtomeg Nincs mozgas Nincs mozgas

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 (ités/perc
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 Utés/perc
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 lités/perc

<3kg 3% 3 Gtés/perc
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3 lités/perc
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 Gtés/perc
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3 (ités/perc
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 Gtés/perc

3-10kg 2% 3 (ités/perc
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 Gtés/perc
LNCS DCI >30kg 2% 3 (ités/perc
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 Gtés/perc
LNCSTC-I >30kg 3,5% 3 (ités/perc

1-3kg 3% 3 tés/perc
LNCSYI

>3kg 2% 3 lités/perc
LNCS DBI? >30kg 2% 3 tés/perc

Philips technolégidval alkalmazva telitettségi értékeket és pulzusszdmot jelenit meg; a specidlis méd kizdrélag Masimo technolégia alkalmazdsa esetén haszndlhato.
2Nem vizsgdltuk a DB érzékelék kompatibilitdsdt a Philips kordbbi termékeivel (Philips 24CT, CMS, M3).
MEGJEGYZES: Az Arvs pontossagi érték a késziilék &ltal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiildnbségének
statisztikai szamitassal kapott eredménye. Egy kontrollalt vizsgélat alapjan a készllék méréseinek korilbelul kétharmada esik
a referenciaérték + Arws dltal meghatarozott tartomanyba.
Az Ujszilottek szamara gyértott érzékeldk telitettségmérési pontossaganak ellenérzése dnkéntes felnétteken tortént, és
a magzati hemoglobin tulajdonsagainak megfeleld korrekcié érdekében a végleges értékhez 1% lett hozzdadva.
TISZTITAS
1. Vegye le az érzékel6t a betegrdl, majd valassza le a betegvezetékrdl.
2. Tisztitsa meg a kabel feltiletét 70%-os izopropil-alkohollal atitatott parnaval valo letorléssel.
3. Tordlje le a vezeték teljes feluletét.
4. Itasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torélje at a kdbel teljes felliletét.
5. A teljes felUlet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal vald letorlésével szaritsa meg a vezetéket.
VIGYAZAT
+ Ne meritse a vezetéken lévé csatlakozdt semmilyen folyadékoldatba.

+ Ne sterilizalja besugarzéssal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

+ Aftisztitashoz ne hasznéljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

KORNYEZETI JELLEMZOK
Uzemi hémérséklet 5-40°C (41-104 °F)
Tarolasi hémérséklet —40-70 °C (-40-158 °F)
Relativ paratartalom 5-95%, nem lecsapodd
JOTALLAS

A Masimo kizardlag az elsé vevé szamara garantalja, hogy a termékek a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati utasitas
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktdl mentesek maradnak. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalds esetén érvényes.

AZ ELOZOEK CSAK AZOKRA A TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET
A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY
BELEERTETT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ
ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

Ez a jotéllas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznéalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Utmutatéban leirt
maddon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon tértént, vagy amely kiilsé tényezd
altal elSidézett kart szenvedett el. E jotalldis nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az elGirt készilékhez vagy
rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet médositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. Ez a jotéllas nem vonatkozik az
olyan érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG
AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN
TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN)
NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO
SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY
UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY
TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI
JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

A betegvezeték megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy benne foglalt engedélyt arra, hogy
a vezeték jovahagyassal nem rendelkezd vagy az LNC MP betegvezetékek alkalmazésdra kiilén jévahagyéssal rendelkezé
eszkozzel legyen hasznalva.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazaséra vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott
az alkalmazasi terliletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a megfelel6 hasznélati utasitadsokban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény mertil fel, értesitse az illetékes nemzeti hatéségot és a
gyartot.
A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai Eqyesiilt Allamok

(X . PR E Kiilon gydjtendd elektromos és szovetségi torvényei szerint az eszkoz
& Kovesse a haszndlai tasitist elektronikus hulladék (WEEE). Rx ONLY csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd
Tovabbi informaciokért lasd ol PR
ahaszndlati utasitdst LOT Tételkod c e Eurdpai uniés CE-jellés

Katalogusszam Meghatalmazott képviseld az Europai

Gyarto (modellszam) m Kozosségben

Gyartas datuma A fo. w ;

EEEE-HH-NN Masimo hivatkozsi szam ﬁ Testtomeg

Vigyazat Tarolas paratartalomra vonatkozs Tarolasi hémérséklet-tartomany

korltozds

Ne hasznilja, ha a csomagolas
megseériilt. Tovabbi informaciokért lésd a
hasznalati itmutatot

Kommunalis hulladékba nem dobhatd Szérazon tartandd

Torékeny; dvatos kezelést igényel Nagyobb mint Kevesebb mint

Q' vie e § [

DA D

Nem steril Nem tartalmaz természetes latexgumit Légkori nyomdsra vonatkozo korlatozds

Az itmutatok, haszndlati utasitsok és
Egyedi eszkozazonositd a kézikonyvek elérhetdk elektronikus
S formatumban a kovetkez6 weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus
Forgalmazo hasznlati itmutaté) nem minden
orszagban érheté el.

Orvostechnikai eszkoz

=
9

%)

Importalo cég

@5 e >LEH

&

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a 0 logé, a SET, az X-Cal, a TF-I és az LNCS a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
A PHILIPS a Koninklijke Philips N.V. bejegyzett védjegye.
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Kable pacjenta serii LNC MP ra

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowy

Przed uzyciem kabla uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia, niniejsze wskazéwki
dotyczace korzystania oraz wskazowki dotyczace korzystania z czujnika.

WSKAZANIA

Kable pacjenta serii LNC MP i czujniki Masimo s przeznaczone do ciggtego monitorowania nieinwazyjnego funkcjonalnej
saturacji hemoglobiny tetniczej tlenem (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpOz2) u dorostych, dzieci,
niemowlat i noworodkéw w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

OPIS
Kable pacjenta serii LNC MP s3 przeznaczone do stosowania z urzadzeniami Philips wyposazonymi w technologie
Masimo SET® oraz aparatami wyposazonymi w technologig Philips FAST-SpO2.

W modutach firmy Philips wyposazonych w technologie Masimo SET, kable pacjenta serii LNC MP sg przeznaczone do
stosowania z czujnikami LNCS. W urzadzeniach wyposazonych w technologie Philips FAST-SpO2, kable pacjenta serii LNC MP
sg przeznaczone do stosowania z czujnikami LNCS. Technologia Masimo SET nie jest dostepna w urzadzeniach wyposazonych
w technologie Philips FAST-SpO2.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo zostaty zaprojektowane do uzytku z urzadzeniami wyposazonymi w technologie
oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
+ Petne instrukcje lub dodatkowe wskazoéwki mozna znalez¢ w instrukcji obstugi modutu oksymetru.

« Nalezy upewni¢ sig, ze kabel jest fizycznie nienaruszony, bez peknietych badz postrzepionych przewoddéw lub
uszkodzonych czesci. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kabel i wyrzuci¢ go w przypadku stwierdzenia pekniec lub odbarwien.

+ Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.

+ Nieprawidtowe podtaczenie czujnika lub modutu oksymetru do kabla spowoduje przerywane odczyty, niedoktadne
wyniki lub brak odczytéw.

+ Aby unikna¢ uszkodzenia kabli, podczas podtaczania lub odtaczania jednego z koncow nalezy zawsze trzymac je za
zlacze, a nie za kabel.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani zlacza nie nalezy moczy¢ ani zanurzaé w zadnym ptynie. Nie nalezy
podejmowac prob sterylizacji kabla ani czujnika.

+ Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania lub
poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co moze
doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

+ W celu uzyskania petnych instrukgji i ostrzezern dotyczacych tego czujnika nalezy przeczyta¢ Wskazéwki dotyczqce
korzystania z tego czujnika.

« Sondy i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Aby unikng¢ spowodowania obrazen
pacjenta, przed zastosowaniem uzytkownik i (lub) operator musi zweryfikowa¢ zgodnosé monitora, sondy i kabla.

Przestroga: Nalezy wymieni¢ kabel, gdy konsekwentnie wyswietlany jest komunikat o koniecznosci wymiany kabla lub
rownowazny. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego.

« Uwaga: Kabel jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedokfadnych odczytéw
i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Po podtaczeniu do urzadzenia monitorujgcego obstugujacego
technologie X-Cal kabel zapewnia do 17 520 godzin monitorowania pacjenta. Po uptynieciu czasu monitorowania
pacjenta kabel nalezy wymienic. Niektoére starsze urzadzenia monitorujace nie odrdzniajg kabla od czujnika. W tych
urzadzeniach komunikat dotyczacy wymiany czujnika lub podobny moze odnosic sie do czujnika albo kabla.

INSTRUKCJE
A. Podtaczanie kabli pacjenta LNC MP do urzadzenia
Zob. Ryc. 1ai 1b. Ustawic ztacze kabla w taki sposob, aby pasowato do ztgcza kabla pacjenta na module SpO2 (Ryc. 1a) lub
MMS (Ryc. 1b).
PRZESTROGA: NALEZY SIE UPEWNIC, ZE KABEL PACJENTA LNC MP JEST POD£ACZANY DO ZtACZA KABLA MASIMO
SET LUB PHILIPS FAST SPO2. ISTNIEJE KILKA PODOBNYCH ZtACZY OZNACZONYCH ROZNYMI
KOLORAMI ORAZ O ROZNYCH CECHACH MECHANICZNYCH. ZtACZA KABLA PACJENTA NIGDY NIE
NALEZY POD£ACZAC DO MODULU LUB MMS Z UZYCIEM SItY. NIEZASTOSOWANIE KABLA PACJENTA
LNC MP MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE MODULU LUB MMS, NIEDOKLADNE ODCZYTY LUB
BRAK ODCZYTOW.
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Uwaga:

Kabel pacjenta LNC MP oraz ztacze kabla pacjenta modutu Philips MMS/SpO2 réznig sie odcieniem koloru. Jest

to jednak konfiguracja akceptowalna. Funkcjonalno$¢ Masimo SET nie jest dostepna podczas podtaczenia do
aparatu wyposazonego w technologie Philips FAST-SpO2.
B. Podtaczanie kabla pacjenta LNC MP do czujnika LNCS
1. Zobacz Ryc. 2. Whozy¢ catkowicie ztacze kabla czujnika do ztacza kabla pacjenta LNC MP.
2. Zobacz Ryc. 3. Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronna.
C. Odtaczanie kabla pacjenta LNC MP od czujnika LNCS
1. Zobacz Ryc. 4. Podnies¢ pokrywe ochronng, aby uzyska¢ dostep do ztgcza czujnika.
2. Zobacz Ryc. 5. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odfgczenia od kabla pacjenta.

DANE TECHNICZNE

Kable pacjenta LNC MP sg przeznaczone do stosowania z nastepujacymi urzadzeniami i czujnikami:

Podczas stosowania z technologig Masimo SET®:

Doktadnos¢ pomiaru saturacji Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna
T & (70-100% SpO2) (25-240 ud./min)
Czujniki
i Brak Nisk Brak Nisk
Masa ciata al Ruch ska a Ruch s
ruchu perfuzja ruchu perfuzja
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
<3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o . . .
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
3-10kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCSTCH >30kg 3,5% Nd. 3,5% 3 ud./min Nd. 3 ud./min
LNCS TF-I® >30kg 2% Nd. Nd. 3 ud./min Nd. Nd.
1-3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5ud./min 3 ud./min
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNCS DBI >30kg 2% Nd. 2% 3 ud./min Nd. 3 ud./min
LNCS E1 >30kg 2,5% Nd. 2% 3 ud./min Nd. 3 ud./min
LNCS TFA-1 >10kg 2% Nd. 2% 3 ud./min Nd. 3 ud./min
LNCS S-ROS 3U uniwersalny Dane doktadnosci por!r\ialju o‘dpow‘i‘ed'mego czujnika S-DOS stosowanego z czujnikiem
optycznym S-ROS znajduja sie ponizej.
ReSposable S-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
<3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
3-10kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
3-10kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
3-10kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
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Podczas stosowania z technologig Philips FAST SpO2:

Dokladnosé Dokiadnoéé iaru
P
' ﬂ pomiaru saturacji czestosci tetna
Czujniki (70-100% SpO02) (25-240 ud./min)
Masa ciata
Brak ruchu Brak ruchu

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 ud./min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 ud./min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 ud./min

<3kg 3% 3 ud./min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3 ud./min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 ud./min
LNCS Trauma' >30kg 2% 3 ud./min
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 ud./min

3-10kg 2% 3 ud./min
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 ud./min
LNCS DCI >30kg 2% 3 ud./min
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 ud./min
LNCSTC-I >30kg 3,5% 3 ud./min

1-3kg 3% 3 ud./min
LNCSYI

>3kg 2% 3 ud./min
LNCS DBI? >30kg 2% 3 ud./min

'Stosowany z technologiq Philips zapewnia wartosci saturacji i czestosci tetna, ale nie dziata w trybie specjalnym, chyba ze jest stosowany z technologiq Masimo.

2Czujniki DBI nie zostaly przetestowane pod kqtem zgodnosci z przestarzatymi produktami firmy Philips (Philips 24CT, CMS, M3).

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznej réznicy migedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia.
W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + wartosci Arms wzgledem pomiaréw
odniesienia.

Dokfadnos¢ pomiaru saturacji czujnikdw dla noworodkéw zweryfikowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw dodano
1% w celu uwzglednienia wtasciwosci hemoglobiny ptodowej.
CZYSZCZENIE

1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odtaczy¢ go od kabla pacjenta.

2. Wyczysci¢ powierzchnig kabla, wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym.

3. Wytrzec wszystkie powierzchnie kabla.

4. Nasaczy¢ drugg $ciereczke lub gazik jatowa badz destylowana wodg, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie

kabla.
5. Osuszy¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta Sciereczka lub suchym gazikiem.

PRZESTROGA
+ Ztacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.

+ Nie czysci¢ za pomocg srodkéw chemicznych, ktdre nie sg zatwierdzone powyzej.

WARUNKI SRODOWISKOWE
Temperatura podczas pracy od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)
Temperatura podczas przechowywania od -40°C do 70°C (od —40°F do 158°F)
Wilgotnos$¢ wzgledna od 5% do 95% bez kondensacji
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYtACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktory byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw ani kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, UMYSLNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA
UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY
UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPLACONA
PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY
DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZE) CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYEACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie tych kabli pacjenta nie niesie ze soba zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie tego kabla
z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania z kablami pacjenta
LNC MP.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, $Srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwigzek z produktem nalezy powiadomic
wiasciwe organy w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
Przestroga: Prawo federalne Stanow
. " . Oddzielna zhiorka sprzetu elektrycznego Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
PrzestrzegaC instruki obsfugi E i elektronicznego (WEEE). Rx ONLY urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza
Zapoznac sig z instrukeja obstugi LOT Kod serii C € Znak2godnosci 2 wymogami

Unii Europejskiej

Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Producent (numer modelu) m Wspdlnoty Europejskiej
Data produkji . . |I :
RRRRMM-DD Numer referencyjny Masimo ﬁ Masa ciata
Ograniczenie wilgotnosci podczas Takres temperatury podczas
Przestroga przechowywania przechowywania
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
Nie wyrzuca¢

zinstrukg obstugi

Produkt delikatny, zachowa¢

0 Ponad
ostroznos¢

Ponizej

Produkt zostat wykonany bez

uszkodzone, i zapoznac sie ? Przechowywa¢ w suchym miejscu

@5 re@>LEE Q
Kl aviewe d [

Niejatowy Zastosowania lateksu naturalnego Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
. Instrukgje / wskazowki dotyczace
Wyréb medyczny weplwlavzalny kodidentyfikacyjny korzystania / podreczniki s dostepne
yrobu St w formacie elektronicznym na stronie
@ http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji

Importer Dystrybutor elektronicznej nie jest dostepna we
wszystkich krajach.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I SET, X-Cal, TF-l oraz LNCS sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
PHILIPS jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Koninklijke Philips N.V.
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Cabluri pentru pacient LNC din seria MP =

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Produs reutilizabil @ Nu contine latex din cauciuc natural latex Produs nesteril

Inainte de a folosi acest cablu, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga Manualul operatorului pentru dispozitiv,
aceste instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare pentru senzor.

INDICATII

Cablurile pentru pacienti LNC din seria MP si senzorii Masimo sunt indicati pentru monitorizarea continud neinvaziva
a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului (mésurata cu un senzor SpO2) pentru
utilizarea la pacienti adulti, copii, sugari sau nou-nascuti in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

DESCRIERE
Cablurile pentru pacient LNC din seria MP sunt destinate utilizarii pe module Philips cu tehnologie Masimo SET® si pe
dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpOz2.

Pe modulele Philips cu tehnologie Masimo SET, cablurile pentru pacient LNC MP trebuie utilizate cu senzori LNCS. Pe
dispozitivele cu tehnologie Philips FAST-SpO2, cablurile pentru pacient LNC MP trebuie utilizate cu senzori LNCS. Tehnologia
Masimo SET nu este disponibild pe dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpO2.

AVERTISMENT: senzorii si cablurile Masimo sunt destinate utilizrii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET®
sau aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

+ Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul de utilizare a modulului de oximetrie.

« Verificati integritatea fizica a cablului. Acesta nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate ori portiuni deteriorate. Inspectati
vizual cablul si aruncati-l daca descoperiti fisuri sau decolorari.

« Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa poata fi utilizate cu anumite dispozitive de monitorizare. Verificati
compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea acestora
poate duce la performante reduse si/sau vatamarea pacientului.

+ Directionati cu atentie cablul pentru pacient, pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

« Conectarea necorespunzatoare a senzorului sau a modulului de oximetrie la cablu duce la valori masurate intermitente,
rezultate inexacte sau lipsa unei valori masurate.

+ Pentru a evita deteriorarea cablului, tineti intotdeauna de conector, nu de cablu, atunci cdnd conectati sau deconectati
oricare dintre capete.

« Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul sau cablul si nu le scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa
sterilizati cablul sau senzorul.

+ Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati cablurile pentru pacient Masimo, deoarece aceste procese
pot afecta componentele electrice si pot duce la vatémarea pacientului.

+ Pentru instructiuni si avertismente detaliate, consultati Instructiunile de utilizare specifice fiecarui senzor.

+ Sondele si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu dispozitive de monitorizare specifice. Utilizatorul si/sau
operatorul trebuie sa verifice compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a sondelor si a cablurilor inainte de
utilizare, in caz contrar fiind posibila vatamarea pacientului.

« Atentionare: inlocuiti cablul cand se afiseaza incontinuu un mesaj privind inlocuirea cablului sau un alt mesaj
echivalent. Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare.

« Nota: cablul este dotat cu tehnologia X-Cal® pentru minimizarea riscului unor valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Cablul va asigura pana la 17.520 de ore de monitorizare a pacientului cand
este conectat la un dispozitiv de monitorizare compatibil cu tehnologia X-Cal. inlocuiti cablul la expirarea duratei de
monitorizare a pacientului. Unele dispozitive de monitorizare mai vechi nu pot face diferenta intre cablu si senzor. In
cazul acestor dispozitive, un mesaj de inlocuire a senzorului sau un alt mesaj similar se pot referi fie la senzor, fie la cablu.

INSTRUCTIUNI
A. Conectarea cablurilor pentru pacient LNC MP la dispozitiv
A se vedea Fig. 1a si 1b. Orientati conectorul cablului pentru a se potrivi la conectorul cablului pentru pacient de pe
modulul SpO2 (Fig. 1a) sau modulul MMS (Fig. 1b).
ATENTIONARE: ASIGURATI-VA CA ATI CONECTAT UN CABLU PENTRU PACIENT LNC MP FIE LA UN CONECTOR
MASIMO SET, FIE LA UN CONECTOR PHILIPS FAST SPO2. EXISTA MAI MULTI CONECTORI SIMILARI CU
DIFERITE CULORI SI DIFERITE CALARI MECANICE. NU FORTATI NICIODATA UN CONECTOR DE LA UN
CABLU PENTRU PACIENT IN MODUL SAU IN MMS. UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE A CABLULUI
PENTRU PACIENT LNC MP POATE DUCE LA DETERIORAREA MODULULUI SAU A UNITATII MMS,
VALORI MASURATE INEXACTE SAU LIPSA UNEI VALORI MASURATE.
Nota: existd o diferenta de nuanta intre culoarea cablului pentru pacient LNC MP si culoarea conectorului de pe
modulul MMS/SpOz Philips. Totusi, aceasta este o configuratie acceptabild. Performanta Masimo SET nu este
disponibild cand se conecteaza la un instrument cu tehnologie Philips FAST SpO2.
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B. Conectarea cablului pentru pacient LNC MP la un senzor LNCS
1. Ase vedea Fig. 2. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient LNC MP.
2. A se vedea Fig. 3. Inchideti complet capacul protector.
C. Deconectarea cablului pentru pacient LNC MP de la un senzor LNCS
1. A se vedea Fig. 4. Ridicati capacul protector pentru a avea acces la conectorul senzorului.
2. Asevedea Fig. 5. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-I deconecta de la cablul pentru pacient.

SPECIFICATII

Cablurile pentru pacient LNC MP sunt indicate pentru utilizarea cu urmatoarele dispozitive si senzori:

Cand se utilizeaza cu tehnologia Masimo SET®:

fa

Precizia saturatiei

Precizia frecventei pulsului

(70-100% SpO02) (25-240 bpm)
Senzori SR
B inrepaus | Miscare Perfuzie | 1 epaus | Miscare Perfuzie
corporala P $ redusa P 3 redusa
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% Nu este cazul 3,5% 3bpm Nu este cazul 3bpm
LNCSTF-1® >30kg 2% Nu este cazul | Nu este cazul 3 bpm Nu este cazul | Nu este cazul
1-3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DBI >30kg 2% Nu este cazul 2% 3 bpm Nu este cazul 3 bpm
LNCS E1 >30kg 2,5% Nu este cazul 2% 3 bpm Nu este cazul 3 bpm
LNCS TFA-1 >10kg 2% Nu este cazul 2% 3 bpm Nu este cazul 3 bpm
LNCS S-ROS 3U universal Pen‘tru speclflcapl prl\{ln(?l precizia |.n.cazul utilizarii cu un senzor optic S-ROS, cautati senzorul
optic S-DOS aplicabil in lista de mai jos.
ReSposable 5-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
>30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
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Cand se utilizeaza cu tehnologia Philips FAST SpO2:

' 7 Precizia saturatiei | Precizia frecventei pulsului
Senzon (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
corporala in repaus in repaus

LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40kg 2% 3 bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNCS Trauma' >30kg 2% 3 bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm

3-10kg 2% 3 bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 bpm
LNCS DCI >30kg 2% 3 bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCSTC-I >30kg 3,5% 3 bpm

1-3kg 3% 3bpm
LNCSYI

>3kg 2% 3bpm
LNCS DBI? >30kg 2% 3 bpm

'Ofera valori ale saturatiei si ale frecventei pulsului cand se utilizeazd cu tehnologia Philips, dar nu functioneaza in modul specializat decat daca se utilizeazd cu tehnologia Masimo.
2Senzorii DBI nu au fost testati in ceea ce priveste compatibilitatea cu produsele Philips vechi (Philips 24CT, CMS, M3).
NOTA: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doua treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul + Arvs corespunzator valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.
Precizia saturatiei in cazul senzorilor pentru nou-nascuti a fost verificata pe voluntari adulti si s-a adaugat 1% pentru a lua in
considerare proprietatile hemoglobinei fetale.
CURATAREA
1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Curatati suprafata cablului stergand-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic de 70%.
3. Stergeti toate suprafetele cablului.
4. Imbibati o lavetd sau o compresa de tifon in apa sterila sau distilata si stergeti toate suprafetele cablului.
5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o laveta curatd sau o compresa de tifon uscata.
ATENTIONARE
» Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.

+ Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

+ Nu curétati cu alte substante chimice decat cele aprobate mai sus.

CARACTERISTICI DE MEDIU

Temperatura de functionare Intre 5°C 5i 40°C (intre 41°F si 104°F)

Temperatura de depozitare intre -40°C si 70°C (intre -40°F si 158°F)

Umiditate relativa Intre 5% si 95%, f4ra condensare
GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna
cu produsele de catre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosinta sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CUMPARATORULUI. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU
IMPLICIT, INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA
OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE
A GARANTIEI VA Fl, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe.
Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate,
reconditionate sau reciclate.
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IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN
NICIUN CAZ, SUMA DATORATA DE MASIMO REZULTATA IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR (IN BAZA
UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE CERERI DE DESPAGUBIRE) NU POATE DEPASI
SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA CERERE DE DESPAGUBIRE. IN
NICIO SITUATIE MASIMO NU POATE FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST REPROCESAT,
RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE CARE, IN BAZA
LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
Achizitionarea sau posesia acestui cablu pentru pacient nu asigura nicio licentd implicita sau expresa pentru utilizarea acestui
cablu cu orice dispozitiv care nu este dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza cabluri pentru pacient LNC MP.

ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN
MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente,
precautii si reactii adverse.

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
Urmati instructiunile de E\/ Echipamentele electrice si electronice Rx ONLY c::;‘:; lig::uf‘zd:rzlglg':f&?;ﬂgfm
utilizare trebuie colectate separat (DEEE). N P X
—-— un medic sau la comanda acestuia
. A " . Marca de conformitate pentru
Consultati instructiunile de utilizare LOT Codul lotului c € Uniunea European
N Numér de catalog Reprezentant autorizat in Comunitatea
Producator (numar model) m Europeana
Data fabricatiei . R 'I L
J-LL-AAAA Numérul de referinta Masimo ﬁ Greutate corporald
Atentie Limite umiditate de depozitare Interval temperatura de depozitare

Nu folositi produsul daca ambalajul este

deteriorat si consultati instructiunile ? A se mentine uscat
de utilizare

Anusearunca

Produs fragil, a se manipula cu grija Mai mare decat Mai mic decat

Qv i@ e §

Produs nesteril Nu contine latex din cauciuc natural Limite presiune atmosferica

Instructiunile / Instructiunile de

@ re@®> L EBQ

Dispozitiv medical uDlI Identificatorul unic al dispozitivului utilizare / Manualele sunt disponibile in
e format electronic la adresa
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
< Nota: instructiunile de utilizare in
Importator w Distribuitor format electronic nu sunt disponibile

in toate tarile.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-I si LNCS sunt marci comerciale inregistrate la nivel federal, detinute de Masimo Corporation.
PHILIPS este o marca comerciald inregistrata a companiei Koninklijke Philips N.V.
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Pacientske kable radu LNC MP sk

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouZitim tohto kabla sa pouzivatel musi dékladne oboznamit s priru¢kou na obsluhu zariadenia, tymto
navodom na pouzitie a navodom na pouzitie senzora.

INDIKACIE

Pacientske kable radu LNC MP a senzory Masimo su urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie
arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpO2). St uréené na pouzitie u dospelych,
deti, dojciat a novorodencov v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

OPIS

Pacientske kable radu LNC MP st ur¢ené na pouzitie na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET® a na zariadeniach
s technoldgiou Philips FAST-SpO2.

Na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET su pacientske kable radu LNC MP urcené na pouzitie so senzormi LNCS.
Na zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpO2 st pacientske kable LNC MP ur¢ené na pouzitie so senzormi LNCS. Na
zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpO2 nie je k dispozicii technolégia Masimo SET.

VYSTRAHA: Senzory a kéble Masimo su uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou
Masimo SET® alebo licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

+ Vzdy si precitajte Gplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v prirucke pre obsluhu modulu oxymetra.

- Uistite sa, ze kébel je fyzicky neposkodeny, nemd zlomené &i rozstrapkané dréty ani Ziadne poskodené casti. Kabel
vizuélne skontrolujte a ak na nom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.

+ Vsetky senzory a kable st urcené na pouzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.

«+ Pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Nespravne pripojenie senzora alebo modulu oxymetra ku kdblu bude mat za nasledok prerusované merania, nepresné
vysledky alebo Ziadne namerané hodnoty.

+ Kaébel pri pripajani alebo odpajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kabel. Predidete tak jeho poskodeniu.

+ Senzor a kdbel nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich poskodeniu. Nepokusajte
sa kabel ani senzor sterilizovat.

+ Pacientske kdble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat, kedze tieto procesy mozu poskodit
elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

+ Podrobné pokyny a vystrahy tykajtce sa senzora najdete v ndvode na pouZzitie konkrétneho senzora.

+ Sondy a kable su ur¢ené na pouzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim musi pouzivatel alebo obsluhujtci personal
skontrolovat kompatibilitu monitora, sondy a kabla, inak moze dojst k zraneniu pacienta.

« Upozornenie: Vymente kabel, ked sa neustéle zobrazuje sprava o vymene kéabla alebo ekvivalentna sprava. Viac
informacii ndjdete v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia.

« Poznamka: Kabel je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimaliziciu rizika nepresnych nameranych hodnét
a neocakdvaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Kabel poskytne max. 17 520 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta, ked' je pripojeny k monitorovaciemu zariadeniu podporujicemu technoldgiu X-Cal. Ked' uplynie ¢as
monitorovania pacienta, vymente kabel. Niektoré starsie monitorovacie zariadenia nerozlisuju medzi kablom a senzorom.
V tychto zariadeniach moze sprava o vymene senzora alebo podobna sprava platit bud pre senzor alebo pre kabel.

POKYNY
A. Pripojenie pacientskych kablov LNC MP k zariadeniu
Pozrite si obr. €. 1a a 1b. Konektor na kabli otocte tak, aby sa dal pripojit ku konektoru pacientskeho kabla na module SpO2
(obr. ¢. 1a) alebo na serveri MMS (obr. ¢. 1b).
UPOZORNENIE: SKONTROLUJTE, CI PACIENTSKY KABEL LNC MP PRIPAJATE DO ZASUVKY MASIMO SET ALEBO
PHILIPS FAST-SPO2. EXISTUJE MNOZSTVO PODOBNYCH KONEKTOROV S ROZLICNYMI FARBAMI
A ROZNYM MECHANICKYM KLUCOM. KONEKTOR PACIENTSKEHO KABLA NIKDY NEPRIPAJAJTE
K MODULU ALEBO SERVERU MMS NASILU. POUZITIE INEHO PACIENTSKEHO KABLA AKO LNC MP
MOZE MAT ZA NASLEDOK POSKODENIE MODULU ALEBO SERVERA MMS, NEPRESNE ALEBO ZIADNE
NAMERANE HODNOTY.
Poznamka: Medzi pacientskym kablom LNC MP a zasuvkou na module Philips MMS/SpO2 je rozdiel v odtieni farby. Je
to v3ak prijatelnd konfiguracia. Pri pripojeni k pristroju s technolégiou Philips FAST-SpO2 nie je k dispozicii
funkcia Masimo SET.
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B. Pripojenie pacientskeho kabla LNC MP k senzoru LNCS
1. Pozrite si obr. €. 2. Konektor kabla senzora tplne zasurte do pacientskeho kabla LNC MP.
2. Pozrite si obr. ¢ 3. Ochranny kryt celkom zatvorte.

C. Odpojenie pacientskeho kabla LNC MP od senzora LNCS
1. Pozrite si obr. €. 4. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora.
2. Pozrite si obr. €. 5. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla.

SPECIFIKACIE

Pacientske kéble LNC MP su urcené na pouzitie s tymito pristrojmi a senzormi:
Pri pouziti s technolégiou Masimo SET®:

Senzory

fa

Presnost saturacie
(70 - 100 % Sp02)

Presnost srdcovej frekvencie
(25 - 240 uderov/min)

Telesna Bez |\ ipe | Slabé Bez Voohybe | S1abé
hmotnost pohybu pohy prekrvenie | pohybu pohy prekrvenie
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 uderov/min | 3 ddery/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50kg 2% 3% 2% 3ddery/min | 5dderov/min | 3 ddery/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 uderov/min | 3 ddery/min
<3kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 dderov/min | 3 ddery/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o . . . . . .
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 dderov/min | 3 Gdery/min
LNCS Trauma >30kg 2% 3% 2% 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 Gdery/min
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
3-10kg 2% 3% % 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 Gdery/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
LNCS DCI >30kg 2% 3% 2% 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 Gdery/min
LNCS DCIP 10-50kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
LNCSTCH >30kg 35% neuvedené 35% 3 ddery/min neuvedené 3 ddery/min
LNCSTF-1® >30kg 2% neuvedené neuvedené 3 udery/min neuvedené neuvedené
1-3kg 3% 3% 3% 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 Gdery/min
LNCSYI
>3kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
LNCS DBI >30kg 2% neuvedené 2% 3 udery/min neuvedené 3 udery/min
LNCS E1 >30kg 2,5% neuvedené 2% 3 udery/min neuvedené 3 udery/min
LNCS TFA-1 >10kg 2% neuvedené 2% 3 udery/min neuvedené 3 udery/min
LNCS S-ROS 3U univerzélne S;)leclfjkac\e presnosti pri pouziti v kombinacii s optickym senzorom S-ROS st uvedené nizsie pri
prislusnom senzore S-DOS.
ReSposable 5-DOS 25 >30kg 2% 3% 2% 3 Gdery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg % 3% % 3 udery/min | 5 Gderov/min | 3 Gdery/min
<3kg 3% 3% 3% 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 ddery/min
ReSposable S-DOS 25L
>30kg % 3% % 3 udery/min | 5 uderov/min | 3 ddery/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 ddery/min
ReSposable S-DOS 20L
10-30kg 2% % 2% 3 udery/min | 5 uderov/min | 3 Gdery/min
3-10kg 2% 3% 2% 3 ddery/min | 5 dderov/min | 3 ddery/min
ReSposable S-DOS 30L
> 40 kg 2% % 2% 3 udery/min | 5 uderov/min | 3 Gdery/min
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 tdery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
3-10kg 2% % 2% 3 udery/min | 5 uderov/min | 3 Gdery/min
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30kg 2% 3% 2% 3 tdery/min | 5 Gderov/min | 3 ddery/min
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Pri pouziti s technolégiou Philips FAST-SpO2:

' ﬂ Presnost saturacie | Presnost srdcovej frekvencie
Senzory o 5 (70 - 100 % SpO2) (25 - 240 uderov/min)
hmotnost Bez pohybu Bez pohybu
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg 2% 3 udery/min
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50kg 2% 3 udery/min
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3 udery/min
<3kg 3% 3 tdery/min
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40kg 2% 3 udery/min
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 tdery/min
LNCS Trauma’ >30kg 2% 3 udery/min
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 tdery/min
3-10kg 2% 3 udery/min
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30kg 2% 3 tdery/min
LNCS DCI >30kg 2% 3 udery/min
LNCS DCIP 10-50kg 2% 3 tdery/min
LNCSTC-I >30kg 35% 3 udery/min
1-3kg 3% 3 udery/min
LNCSYI
>3kg 2% 3 udery/min
LNCS DBI? >30kg 2% 3 ddery/min

'Uvddza hodnoty saturdcie a srdcovej frekvencie pri pouZiti technoldgie Philips, nefunguje vsak v $pecializovanom rezime, pokial'sa nepouZiva s technolégiou Masimo.
*Kompatibilita senzorov DBI so zastaranymi produktmi Philips (Philips 24CT, CMS, M3) nebola testovand.

POZNAMKA: Presnost Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referenénymi meraniami.
V kontrolovanej studii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadali do intervalu + Arms referen¢nych
merani.
Presnost saturacie pri senzoroch pre novorodencov bola overend na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti fetdlneho
hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 %.
CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kéabla.
2. Povrch kabla cistite tampénom namocenym v 70 % izopropylalkohole.
3. Utrite v3etky povrchy kébla.
4, Dalsiu tkaninu alebo gazovy tampén nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite fiou vietky povrchy
kébla.
5. Kébel vysuste tak, Ze vietky povrchy utriete Cistou textilnou handri¢ckou alebo suchym gazovym tampdénom.
UPOZORNENIE
+ Konektor na kabli nepondrajte do Ziadneho tekutého roztoku.

+ Nesterilizujte ho oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

+ Na cistenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvélené vyssie.

PODMIENKY PROSTREDIA
Prevadzkova teplota 5°Caz40°C (41 °Faz 104 °F)
Skladovacia teplota —-40°Caz 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativna vlhkost 5% az 95 % bez kondenzacie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pdvodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u jedného pacienta.

UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE
ZARUKY OKREM INEHO AJ VSETKY ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU
SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY
JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.
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VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opdtovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE,
NEPRIAME, OSOBITNE ANI NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, AK JENATUTO
MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU
(NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO
SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY NAROK TYKA. SPOLOCNOST
MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE ODSKODNENIE V SUVISLOSTI S VYROBKOM, KTORY
BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE
PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
Zakupenie ani vlastnictvo tohto pacientskeho kabla neznamena vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie tohto kébla so
zariadenim, ktoré nebolo schvélené alebo nebolo samostatne schvalené na pouZzitie pacientskych kablov LNC MP.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY

OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné poutzitie. Uplné informacie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych
udalosti najdete v navode.

Ak zaznamenate akykolvek vazny incident suvisiaci s produktom, upozornite vyrobcu a kompetentny organ vo vasej krajine.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA
Upozornenie: V zmysle federalnych
- . . Separovany zber elektrickych prévnych predpisov (v USA) je predaj tejto
Riadte sa navodom na pouite E\/ a elektronickych zariadeni (WEEE). Rx ONLY pomacky obmedzeny na predaj lekérom
L : .
alebo na lekarsky predpis.
Precitajte si navod na pouzitie LOT Kéd arze c e Inatka zhody Eurépskej tnie
. Katalogové cislo Autorizovany zastupca v Eurdpskom
Vjrobea (cislo modelu) EE] spolocenstve
Datum vjroby Referenéné cislo Masimo 'I Telesnd hmotnost
RRRR-MM-DD ﬁ

Upozornenie Obmedzenie vlhkosti pri skladovani Rozsah skladovacich teplét

Nezahadzuijts (itajte sina it
ezahadzujte precitajte si navod na pouzitie

Krehké, manipulujte opatrme Viac ako Menej ako

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny
qumovy latex

9 vi® e § [F

Nepoutzivajte, ak je balenie poskodené, a ? Uchovivate v suchu

Nesterilné Obmedzenie atmosférického tlaku

Pokyny/navod na poufitie/prirucky si
k dispozicii v elektronickej verzii na adrese

c
g

Idravotnicka pomdcka Jedinecny identifikator zariadenia

@5 - ea2>LEB O

4 htp://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na
Dovozca /0 Distribiitor pouiitie nie je k dispozicii pre vietky
%ﬂ krajiny.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 6, SET, X-Cal, TF-l a LNCS st federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
PHILIPS je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Koninklijke Philips N.V.
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LNC MP Serisi Hasta Kablolar Ltr
| KULLANIMKILAVUZU |

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu Kabloyu kullanmadan 6nce Cihazin Kullanici El Kitabini, bu Kullanim Kilavuzunu veya Sensoriin Kullanim
Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

LNC MP Serisi Hasta Kablolari ve Masimo Sensorleri hastanelerde, hastane tipi tesislerde, mobil ve ev ortamlarindaki yetiskin,
cocuk, bebek ve yenidogan hastalara yonelik arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin
(bir SpO2 sensoriyle olciiliir) strekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

ACIKLAMA
LNC MP Serisi hasta kablolari, Masimo SET® Teknolojisi bulunan Philips modiillerinde ve Philips FAST-SpOz2 Teknolojisi bulunan
cihazlarda kullanilmak igin tasarlanmistir.

LNC MP Hasta Kablolari, Masimo SET Teknolojisi bulunan Philips modiillerinde LNCS sensérlerle kullaniimak igin tasarlanmistir.
LNC MP Hasta Kablolari, Philips FAST-SpOz2 Teknolojisine sahip LNCS sensérler ile kullaniimak icin tasarlanmistir. Masimo SET
Teknolojisi, Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan cihazlarda kullanilamaz.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

UYARI, IKAZLAR VE NOT IFADELERI

« Talimatlarin tiimu veya ek talimatlar i¢in daima oksimetre modulinin kullanici el kitabina bakin.

+ Kablonun fiziksel olarak saglam oldugundan, kablolarda kopma veya yipranma veya hasarli parca olmadigindan emin
olun. Kabloyu gorsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.

« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitériin, kablonun ve
sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans diisebilir ve/veya hasta yaralanabilir.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayi bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.

+ Sensor veya oksimetre moduliintin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili okumalara, yanhs sonuglara veya
degerlerin hic okunamamasina neden olur.

+ Kablonun zarar gérmesini 6nlemek icin iki ucundan herhangi birini baglarken veya ayirirken kablo yerine daima
konnektor kismindan tutun.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
Kabloyu veya sensori sterilize etmeye calismayin.

+ Masimo hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri dontstiime sokmaya calismayin; bu islemler, elektrik
bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

» Daha detayli sensor talimatlari ve uyarilar icin ilgili sensértn Kullanim Kilavuzu'na bakin.

+ Problar ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak tizere tasarlanmislardir. Kullanicinin ve/veya operatériin, kullanmadan
once monitdriin, probun ve kablonun uyumlulugunu kontrol etmesi gerekmektedir, aksi takdirde hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

« ikaz: Kablo degistirme mesajini veya benzer bir mesaiji siirekli olarak gérdiigiintizde kabloyu degistirin. Daha fazla bilgi
icin izleme cihazinin kullanici el kitabina bakin.

« Not: Degerlerin hatali okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybolmasi riskini en aza indirmek icin
kabloda X-Cal® teknolojisi kullaniimistir. Kablo X-Cal teknolojisi ile desteklenen bir izleme cihazina baglandiginda
17.520 saate kadar hasta izlemesi saglayacaktir. Hasta izleme stiresi doldugunda kabloyu degistirin. Bazi eski izleme
cihazlari, kablo ve sensor arasinda ayrim yapmaz. Bu cihazlarda sensor degistirme mesaji ya da benzeri bir mesaj sensor
veya kabloyla ilgili olabilir.

TALIMATLAR
A.LNC MP Hasta Kablosunun Cihaza takilmasi
Bkz. Sekil. 1a ve 1b. Kablonun konnektériini SpO2 Modiilindeki (Sekil 1a) veya MMS'teki (Sekil 1b) hasta kablosu
konnektord ile eslesecek sekilde yonlendirin.
iKAZ: MODULDEKI MASIMO SET VEYA PHILIPS FAST-SPO2 SOKETINE BiR LNOP MP HASTA KABLOSU
BAGLADIGINIZDAN EMIN OLUN. FARKLI RENKLERE VE FARKLI MEKANIK KILITLENME OZELLIKLERINE
SAHIP BIRCOK BENZER KONNEKTOR MEVCUTTUR. BiR HASTA KABLOSU KONNEKTORUNU HiGBIiR
ZAMAN ZORLAYARAK MODULE VEYA MMS'E TAKMAYA CALISMAYIN. LNC MP HASTA KABLOSUNUN
KULLANILMAMASI MODULUN ZARAR GORMESINE, YANLIS DEGERLERIN OKUNMASINA VEYA DEGER
OKUNMAMASINA NEDEN OLABILIR.
Not: LNC MP Hasta Kablosu ve Philips MMS/SpO2 Modiilii prizi arasinda renk tonu agisindan farkdir. Bununla birlikte, bu kabul
edilebilir bir konfiglirasyondur. Masimo SET, Philips FAST-SpOz2 Teknolojisi bulunan bir cihaza baglandiginda ¢alismaz.
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B. LNC MP Hasta Kablosunun LNCS Sensériine Takilmasi
1. Bkz. Sekil 2. Sensor kablosu konnektoriini LNC MP Hasta Kablosu konnektdriine tamamen yerlestirin.
2. Bkz. Sekil 3. Koruyucu kapagi tamamen kapatin.

C. LNC MP Hasta Kablosunun LNCS Sensdrden ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 4. Sensor konnektoriine erisebilmek icin koruyucu kapadi kaldirin.
2. Bkz. Sekil 5. Hasta kablosundan cikartmak icin sensor konnektoriinii sikica gekin.

SPESIFIKASYONLAR

LNC MP Hasta Kablolari, asagidaki cihaz ve sensérlerle birlikte kullanim icin endikedir:

Masimo SET® Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

Doygunluk Hassasiyeti Nabiz Hizi Hassasiyeti
T ﬁ (%70-100 Sp02) (25-240 atim/dakika)
Sensorler
i girhg . Diisiik . Diisiik
Viicut Agirhgl | yareketsiz | Hareket " Hareketsiz | Hareket ¥
Perfiizyon Perfiizyon
LNCS Adtx/Adtx-3 >30 kg %2 %3 %2 3atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg %2 %3 %2 3atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
<3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
USSRl N el <1kg %3 %3 %3 3atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
NeoPt-500
LNCS Trauma >30 kg %2 %3 %2 3atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS Newborn Neonatal <3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
3-10kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS DCI >30 kg %2 %3 %2 3atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS DCIP 10-50 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCSTC-I >30 kg %3,5 Yok %3,5 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika
LNCSTF-I® >30 kg %2 Yok Yok 3 atim/dakika Yok Yok
1-3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCSYI
>3 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
LNCS DBI >30 kg %2 Yok %2 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika
LNCS E1 >30 kg %2,5 Yok %2 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika
LNCS TFA-1 >10kg %2 Yok %2 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika
LNCS S-ROS 3U evrensel S-RO“S Qpllk senvso.ru.lylve b.lr\vlk.te kullanildiginda onlari ilgili S-DOS
sensoriinde belirtildigi gibidir.
ReSposable S-DOS 25 >30kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
ReSposable S-DOS 20 10-50 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
<3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
ReSposable S-DOS 25L
>30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
3-10kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
3-10kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg %3 %3 %3 3atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
3-10kg %2 %3 %2 3atim/dakika | 5atim/dakika | 3 atim/dakika
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
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Philips FAST SpO2 Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

' Doygunluk Hassasiyeti | Nabiz Hizi Hassasiyeti
Sensorler ﬂ (%70-100 Sp02) (25-240 atim/dakika)
Viicut Agirhigi Hareketsiz Hareketsiz
LNCS Adtx/Adtx-3 >30kg %2 3 atim/dakika
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg %2 3 atim/dakika
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg %2 3 atim/dakika
<3kg %3 3 atim/dakika
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg %2 3 atim/dakika
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg %3 3 atim/dakika
LNCS Trauma’ >30kg %2 3 atim/dakika
LNCS Newborn Neonatal' <3kg %3 3 atim/dakika
3-10kg %2 3 atim/dakika
LNCS Newborn Infant/Pediatric’
10-30 kg %2 3 atim/dakika
LNCS DCI >30kg %2 3 atim/dakika
LNCs DCIP 10-50 kg %2 3 atim/dakika
LNCSTC-I >30kg %3,5 3 atim/dakika
1-3kg %3 3 atim/dakika
LNCSYI
>3 kg %2 3 atim/dakika
LNCS DBI? >30kg %2 3 atim/dakika
"Philips tek jisi ile birlikte kull ginda d luk ve nabiz hizi degerlerini saglar ancak Masimo lojisi ile birlikte kullaniimadik¢a uzmanlik modunda ¢alismaz.
2DBI sensdrleri eski Philips tirtinleri (Philips 24CT, CMS, M3) ile lulugu bak dan test edill

NOT: Arms hassasiyeti cihaz 6lclimleri ve referans 6lgtimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu bir
calismada cihaz 6lctimlerinin yaklasik ticte ikisi, referans 6lciimlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.
Yenidogan sensérlerinin doygunluk hassasiyeti, yetiskin gonullilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin 6zelliklerini hesaba
katmak icin %1 eklenmistir.
TEMIZLEME
1. Sensorl hastadan cikarin ve hasta kablosundan ayirin.
2. Kablonun ylzeyini %70 izopropil alkolle islatiimis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Kablonun tiim yiizeylerini silin.
4. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve kablonun tiim ylzeylerini silin.
5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kablonun tiim yuzeylerini silerek kurulayin.
DIKKAT

+ Kablo konektorinu herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.

. irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

+ Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin.

ORTAM

Calisma Sicaklig 5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)

Saklama Sicakhigi -40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F)

Bagil Nem %5 ila %95, yogusmasiz

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu
trlnlerin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik acisindan hicbir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik
uriinler, yalnizca tek hasta kullanimi igin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC iCIN UYGUNLUKLA iLGILi GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ORTUK GARANTIYi ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGiLI OZEL COZUMU, MASIMO’NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmig, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniisiime tabi tutulmus sensdrleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRIM ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZi, DOLAYLI
VEYA BASKA BIR DURUMUN SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA CIKAN
HASARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA
DIGER TALEP GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERIi DONUSUME TABI TUTULMUS BIiR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN
SORUMLULUK KANUNU GCERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNI LISANS VERILMEZ

Bu hasta kablosunun satin alinmasi veya bu kabloya sahip olunmasiyla ilgili olarak LNC MP Hasta Kablolarini kullanmak icin
ozel olarak izin verilmis veya izin verilmemis herhangi bir cihazla bu kablonun kullaniimasi agisindan herhangi bir acik veya
ortiik lisans mevcut degildir.

IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN SATISININ YALNIZCA BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR
DOKTORUN TALIMATI UZERINE YAPILMASINA iZiN VERIR.

Profesyonel kullanim igindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil komple prospektiis
bilgileri icin talimatlara bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen ilkenizdeki yetkili makami ve iireticiyi bilgilendirin.
Asagidaki semboller Uriinde veya lriin etiketinde goriinebilir:

Kinlir, dikkatli tasiyin Bilyiiktiir Kiigliktiir

SIMGE | TANIM SIMGE TANIM | SIMGE | TANIM
ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu cihazin
. - Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayn bir doktor tarafindan veya bir doktorun
Kullanim talimatlanni zleyin E\/ toplama (WEEE). Rx ONLY siparisi iizerine satilmasi yoniinde
L " "
kisitlama getirmektedir
Kullanim talimatlarina basvurun LOT Lot kodu C € Avrupa Birligi Uygunluk Isareti
P Katalog numarasi . Lo L
Uretici (model numaras) IEC REP Avrupa yetkili temsilci
Uretim tarihi ) |I .
VYYYV-AA-GG Masimo referans numarasi ﬁ Viicut agirligi
Ikaz Saklama nem sinin Saklama sicakligi araligi
Atmayin @

Paket zarar gormiisse kullanmayin ve e
" Kuru tutun
kullanim talimatlarina bagvurun

P e >k EE Q

Steril degildir Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Atmosfer basinai sinin
Talimatlar/Kullanim Talimatlan/El
Tibbi cihaz uDlI Benzersiz cihaz tanimlayict Kitaplar su adreste elektronik bigimde
S bulunabilir:
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
< adresinde yer almaktadir
Ithalatg W Distribiitor Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut
degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, \'I SET, X-Cal, TF-I ve LNCS, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
PHILIPS, Koninklijke Philips N.V. sirketinin tescilli bir ticari markasidir.
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KaAwdia acOevoi¢ osipag LNC MP el

Emavaypnaotpornotioipuo @ Agv €XEL KATAOKEVAOTE HE QUOIKO ENAOTIKO NATES Mn amootelpwpévo

Mpotol Xxpnoipomoioete autd To KaAWdio, mpémnel va S1aBAceTe Kal va KatavoGeTe To Eyxelpidio Xeipioth yia n
GUOKEUN, TIG TapoUaeg O8nyiec xpriong Kat Tig Odnyigg xpriong Touv aigdntipa.

ENAEIZEIZ

Ta kahwdia aoBevoug Tng oelpds LNC MP kat ot aioBntrpe¢ Masimo evdeikvuvtal yla Tn OUVEXH Mn EMEURATIKNA
TTAPAKOAOUONGN TOU AEITOUPYIKOU KOPESUOU TOU 0EUYOVOU TNG AILOCPAIPIVNG OTO apTNPEIAKO aipa (SpO2) Kal Tou pubuol
TMOAYWV (p€tpnon pe aioBntriipa Sp02) yla xprion o€ eVAAIKES, TaSIATPIKOUG AoBEVEIC, VATIIA KAl VEOYVA OE VOOOKOUEIQ,
15pUHATA VOOOKOUEIOKOU TUTTOU, KIVNTEG LOVASES Kall O€ OIKIAKS TIEPIBANNOV.

MEPIFPAOH
Ta kahwdia aoBevoug tng oelpdc LNC MP evSeikvuvtat yia xprion o€ povadeg Philips pe texvoloyia Masimo SET® kat GUOKEVEG
e texvoloyia Philips FAST-SpO2.

Y& povadeq Philips pe texvohoyia Masimo SET, ta kaAwdia acBevoug tng oeipdag LNC MP mpoopilovtal yia xprion e
aoOnTpeg LNCS. Xe ouokevég pe texvoloyia Philips FAST-SpO2, Ta kaAwdia acBevoug LNCS MP mpoopifovtat yia xprion pe
aednpeg LNCS. H texvoloyia Masimo SET dev ival SiaBéoiun oe cuoKeLEG pe Texvoloyia Philips FAST-SpO2.
MPOEIAOMOIHZH: O1 atoBntripeg kat Ta Kahwdia Masimo €xouv oxeSIa0TE( yla xprion Pe CUOKEUEG TTou Slabétouv ofupeTpia
Masimo SET® fj éxouv adelodotnBei va xpnaoipomololv atlodntripeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYXZTAZEIZ MPOXOXHX KAl ZTHMEIQZEIX
+ AvatpéxeTe mAvToTe 0To Eyxelpidlo XelploTr Tng povadag o§UMETPOU yia TARPELG 0dNnYie 1 TPOoBeTEC 08Nnyieg.

+ Befawbeite 611 To KAOAWSIO gival dOIKTO Kal dev mePIAapPBAvel kKoppéva 1 @Bappéva cUPHATA 1} THAKATA TTOU €XOULV
umooTei {nuid. EmBewpriote onTiKd To KaAWSIO Kal amoppiPTe To €4V EVIOTIOETE PWYHEG I} ATTOXPWHUATIOHO.

+ Olol ol alodNTPEG Kal Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTED yla XPON HE OUYKEKPIUEVEG OUOKEVEG TapakoAouBnong.
EmaAnBevote Tn oupBatotnTa TG CUOKELG TapakoAouBnong, Tou KaAwdiou kat Tou alobntrpa TPV anoé tn xpron,
Sl0QOPETIKA eVEEXeTAL VA TTPOKANOE( pElwpEVN amdSoon i/Kat TPAUHATIOHOG Tou aoBevoud.

+  ApOPONOYNOTE MPOOEKTIKA TO KAAWS10 aoBevoU( yia va pelwBei n mBavoTnTa va UmAexTei fj va oTtpayyalloTei o aoBevic.

« Edv dev ouvdebei owotd o awodntrpag i n povada o§upetpou oto kaAwSio, Ba mpokUTTouv Staleimouoeg eveigelg,
avakpiBn amotehéopata 1) Sev Ba undpyouv evSeitelc.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid oto kaAws1io, va Kpatdte mavToTe Tov CUVEESUO Tou Kat Oxt TO {510 KaAWSIo OTav CUVSEETE
1} AMTOCUVOEETE €va AKPO TOu KaAwSiou.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid, punv diamotilete kat unv euPanTifete Tov alodntrpa fi To KAAWSI0 oe omoloSAMOTE LYPO
SlaAupa. Mnv eMIXEIPHOETE VA ATTOCTEIPWOETE TO KAAWSI0 1 Tov alodntripa.

+ Mnv €MXEIPOETE VA EMAVENEEEPYAOTEITE, VA EMOIOPOWOETE 1 VAl AVAKUKAWOETE Ta KaAwSia acBevoug Masimo, kabwg auTég
ot Sladikaocieg pumopei va TpokaAéoouv {npid oTa NAEKTPIKA €0PTHATA, TPOKAAWVTAG evieXOpévwe BAARN oTov aoBevr.

+ Avatpé€te otic OdNYIEC xPrioNG TOU GUYKEKPIUEVOU aIoONTAPA yla AETTTOPEPEIG 08Nyieg Kal TPOEISOTOINCELS Yia Tov alodnTrpa.

+ Ol avixveuTéc Kat Ta KaAWSIa €XOuv OXeSI00TEL yla XPriON UE OUYKEKPIPEVEG OUOKEVEG TTapakoAouBnone. O xprioTtng i/kat
0 XEIPLOTAG TIPEMEL va EMAANBeVEL TN CUPBATATNTA TNG CUOKEUNE TTAPAKOAOVUONONG, TOU AVIXVEUTH Kal Tou KaAwdiou mpv
amnd Tn xprion, aANWG EVEEXETAL VA UMTAPEEL TPAUUATIONOG TOU aoBevoUG.

« Mpocoxn: AvTIKaTaoTHoTE To KaAwSIo OTav epgavifeTal cUVEXWG PVUpA avTikataoTaong Kadwdiou 1 avtioTolyo. MNa
TIEPIOOATEPEG TANPOPOPIES, CUUBOUAEUTEITE TO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUOKEUNG TTapakoAouBnang.

« Inpeiwon: To kaAwdio Sabétel texvoloyia X-Cal® yia tnv ghayiotomoinon tou Kivduvou avakpifwv evoeifewv Kat
aAmPOPAENTNG AMWAELAG TNG TTAPAKOAoUONoNG Tou aoBevouc. To KaAwdio pooépel éwg 17.520 wpeg mapakoAolOnong
aoBevoug otav givat cuvSeSeUEVO e CUOKELT TAPAKOAOUBNONG Tou umooTtn i€l TV Texvoloyia X-Cal. AvTikataoTioTe
T0 KOAWSI0 dtav o Xpdvog mapakohouBnong acBevolg e€avtAnbei. Oplopéveg CUOKEVEG TTapakoAoLOnong malatov
TUmou Sev Slakpivouv To KaAwdlo amd Tov aloOnTtipa. Y& auTéG TIG CUOKEUVEG, éva MAVUHA Yld QVTIKATAOTAON TOU
alodnTpa 1) TapAOUOLo UITOPEL VA avagEPETAl EiTE 0TOV AloBNTPA EiTE 0TO KAAWSIO.

OAHrFIEZ
A. Z0v8eon Twv KaAwdiwv acBevoug LNC MP ot ouokeun
Avatpé€te otig Eik. Ta kat 1B. Mpooavatohiote Tov cUvSeopo Tou KaAwSiou £T0L WOTE va ouVSEDEi e Tov GUVEECHO TOU
kaAwdiov acBevolg otn povada SpOz2 (Eik. 1a) ) o MMS (Eik. 1B).
NMPOXOXH: BEBAIQOEITE OTlI LYNAEETE ENA KAAQAIO AZOENOYXI LNC MP ZE YMNOAOXH MASIMO SET
H PHILIPS FAST SPO2. YITAPXOYN AIA®OPOI MAPOMOIOI ZYNAEZMOI ME AIAOOPETIKA XPQMATA
KAl AIAQOPETIKOYZ MHXANIZMOYZ. MHN AXZKHZETE MOTE AYNAMH TlA NA EIZATATETE ENAN
ZYNAEXZMO KAANQAIOY AZOENOYZ ZTH MONAAA H ZE AIAKOMIZTH MMS. EAN AEN XPHZIMOMNOIHOEI
TO KAAQAIO AZOENOYZ LNC MP, ENAEXETAI NA MPOKAHOEI BAABH XTH MONAAA H TO MMS, NA
NPOKYWOYN ANAKPIBEIZ ENAEIZEIZ H NA MHN YIMAP=OYN ENAEI=ZEIZ.
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Inpeiwon: Ymapyel pia Slapopd otn xpwuatikh andxpwon HeTagd tou KaAwdiou acBevoug LNC MP kat Tng umodoxng
povadag Philips MMS/Sp02. Qotdoo, n Slapdpewon auth gival amodektr. H anddoaon ¢ texvoloyiag Masimo
SET Sev givat S1a0¢o1un dtav eival ouvdedepévn pe éva dpyavo pe Texvoloyia Philips FAST-SpO2.

B. ZUv8eon Tou KaAwdiouv acBevoug LNC MP og aigOntripa LNCS
1. Avarpé€re oty Eik. 2. Eloaydyete mipw Tov oUvSeopo Tou kahwdiou Tou aledntrpa oto kahwdio acBevoug LNC MP.
2. Avatpé€te otny Eik. 3. KAeioTe EVTEAWG TO TPOOTATEVUTIKO KAAUHMA.

I. AmoovUvdeon Tou KaAwdiov acBevoug LNC MP amé aiodntiipa LNCS

1. Avatpé€re otnv EiK. 4. ZNKWOTE TO TIPOOTATEUTIKO KANUMMA YL VO AMTOKTHOETE TPOoRacn otov 6UVSECHO Tou alobnTtrpa.
2. Avatpé€te otnv Ek. 5. Tpapri§te otaBepd Tov oUvSeopo Tou aloBnTripa yia va Tov agatpéoeTe amd 1o KaAwdio aobevouc.

MPOAIATPAQEX

Ta kaA@Sia aoBevoug LNC MP evSeikvuvTal yla Xprion HE TIG CUOKEVEC Kal TOUG aloBNTHPEG TTOU avVaEPOVTal TOPOKATwW:

‘Otav xpnotyomnolouvTal e Texvoloyia Masimo SET®:

AxkpiBeia Kopeopol Akpifeia pubpol maApwv
o T W (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
AoOnTipeg n
Zw;'mnxo Xwpig Me ki XapnAn Xwpig Me ki XapnAi
quoc Kivi € Klvnon . . € Klvnon .
non apdtwon kivnon aipdtwon
LNCS Adtx/Adtx-3 <30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/ o o o
NeoPt-500 <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS Trauma <30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCI <30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS DCIP 10-50 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC <30kg 3,5% AN 3,5% 3 bpm AN 3 bpm
LNCS TF-I® <30kg 2% aN an 3bpm an aN
1-3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNCSYI
>3 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNCS DBI <30 kg 2% AN 2% 3 bpm AN 3 bpm
LNCS E1 <30 kg 2,5% A 2% 3 bpm A 3 bpm
LNCS TFA-1 <10kg 2% o 2% 3 bpm AN 3 bpm
y . . Avatpé€te oTov aodntripa S-DOS MapakaTw yia TIG akpIBEG TPOSIAYPAPES yia Xprion oe
eSS EEsEY Fevikric xpriong OUVSUAOHG pE OTITIKG aloBnTtrpa S-ROS.
ReSposable S-DOS 25 <30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable 5-DOS 20 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25L
<30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 30L
>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
3-10kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
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‘Otav xpnotyomolouvTal pe Tnv texvoloyia Philips FAST SpO2:

' Akpifeia kopeopov | Akpifeia puBpov maApwv
AwoOnTripeg ﬂ (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Zwpatiké Bapog Xwpic Kivnon Xwpic Kivnon

LNCS Adtx/Adtx-3 <30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kg 2% 3bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40 kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNCS Trauma’ <30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 bpm

3-10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kg 2% 3 bpm
LNCS DCI <30kg 2% 3bpm
LNCs DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNCS TC-l <30kg 3,5% 3bpm

1-3kg 3% 3 bpm
LNCSYI

>3kg 2% 3bpm
LNCS DB <30kg 2% 3bpm

Mapéxet TIHEG yia Tov Kopeoud Kait Tov puBud maAuwv étav xpnoipomnoleitar e texvoloyia Philips, uws Sev umootnpiler tv eidikn Aeitoupyia, mapd Hévo Qv xpnoipomnoletal He
Ttexvodoyia Masimo.
201 atoBntripe; DBI Sev €xouv eleyxBei w mpog T oupBatéTnTd Toug e maid mpoidvta Philips (Philips 24CT, CMS, M3).
THMEIQXH: H akpiBela Arms gival £€vag OTATIOTIKOG UTTONOYIOMOG TNG S10QOopdg avANESa O PETPHOELG TNG CUOKEUNG Kal
UETPAOEIC aVAPOPAG. £TO TTAQICIO HIag ENEYXOUEVNG HEAETNG, TTEPITTOU Ta SUO TPIA TWV PETPHOEWV TNG CUCKEVNG EVETIITTAV
+ evTOG TOU EUPOUG ARMS TWV HETPHOEWV AvVAPOPAG.
H akpiBela KOPEOSUOU TWV VEOYVIKWY aloBNTrpwv eMaANBeUTNKe Oe VANIKEG EBENOVTEG Kal TPOOTEONKE 1% yla va AngBouv
uno YN ot IBIOTNTEG TNG EUPPUIKNAG alooPalpivng.
KAGAPIZMOZ
1. Apaipéote Tov atodntripa and tov acBevri kal amoouvd£oTe Tov amd To kaAwdio acBevouc.
2. KaBapiote v em@avela tou Kadwdiou okoumi{ovTtag T pe éva emiBepa 10OTPOMUAKNG AAKOOANG 70%.
3. ZKOUTOTE ONEG TIG EMPAVELEG TOU KOAWSiOU.
4. MouokéPte ANo éva mavi i} pia yala e amooTEIpWHEVO 1 amOoTAYUEVO VEPO Kal OKOUTTIOTE ONEC TIC EMPAVELEG TOU
KaAwSiou.
5. XTEYVWOTE TO KAAWSI0 OKOUTTI{OVTAG ONEG TIG EMPAVELEG ME €va KaBapd mavi 1 He pia oteyvn yala.
MNPOZOXH
« Mnv gpBanTiCete Tov oUVOECHO TOou KaAwdiou o€ kavéva uypo didhupa.

+  Mnv amooTEIPWVETE Pe aKTIVOBOAIQ, aTHOG, auTOKAVoTO 1y alBulevoleidio.

+  Mnv XpnotdomolEiTe XNUIKA TOU Sev eyKpivovTal Tapanavw.

ZYNOHKEZ NEPIBAAANONTOX

Oeppokpacia Aerroupyiag 5°C éw¢ 40 °C (41 °F éwg 104 °F)

Ogppokpacia eUAaENG —40 °C éw¢ 70 °C (-40 °F éw¢ 158 °F)

Ixetkn vypacia 5% £w¢ 95% Xwpic CUPTTUKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apxIko ayopaoTrj Hdvov OTL Ta TPoidvTa auTd, 6Tav XPNnoILOToloUvTal CUMPWVA UE TIG 08nyieg mou
TIaPEXOVTAL PE Ta TTPOTOVTA TNG Masimo, dev Ba TaPOUCIACOUVY EAATTWHATA OTA UAIKA Kal TV £pyacia yla Xpovikéd Siaotnua
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoidvTa piag xpriong n yyunon oxUeL yia xprion o€ évav pdvo acBevn.

HANQTEPQ EINAIH MONAAIKH KAI AMTOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TIATA TPOIONTA MOY NMQAOYNTAI ANO TH MASIMO
>TON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIX AAAEX MPO®OPIKES, PHTEX 'H YIMTONOOYMENEX EITYHXEIZ,
SYMMNEPINAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIZMO, OMOIONAHIMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL ‘H KATAAAHAOTHTAL
A XYTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQZH THXZ MASIMO KAl H ANOKAEIZTIKH AMTOZHMIQZH TOY AFOPAXTH
TA TMAPABIAXH OMOIAXAHIMOTE EMTYHXHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH H
H ANTIKATASTAZH TOY MPOIONTOS.
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EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouaoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTIPOIOV TO OTO{0 £XEl XPNOIHOTOINBEl KaTtd MapdBaon Twv odnylwv Xprong
0V OUVOSEVOLV TO TIPOIOV 1 €XEL UTTOOTEL KAKH XPNon, auéAeld, atuxnua i (npid Aoyw e§wTepIKWV ouvBnkwv. H mapolvoa
gyyunon &ev KAAUTITEL OTIOIOSATIOTE TIPOIOV €XEL OUVOEDEL PE N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1) CUOTNUA, €XEL TpoTTOTTOINOEL, £XEL
amoouvappoloynBei ) emavacuvappoloynBei. H mapouoa eyyunon Sev KaNomtel ailoOnTtripeg i kKaAwdia acBevolc ta omoia
€xouv unoBAnBei oe emavene€epyaoia, emdiOPBwonN fi avakUKAwon.

>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON XYMMOTQMATIKEYZ, EMMEXEY, EIAIKEXZ 'H AMOGETIKEX ZHMIEX (METAZY TQON OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAI
TA AMNOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI ENHMEPQXH TlA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX
AYTOY TOY EIAOYZ. SE KAMIA MEPINTQIH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO OMNMOIAAHMOTE MPOIONTA NOY
MOAOYNTAI XTON ATOPAXTH (XYMOQNA ME XYMBAXH, EITYHXH, AAIKHMA 'H AAAH A=ZIQXH) AEN YTMEPBAINEI TO MO0
MOY KATEBAAE O ATOPASTHE 1A TO(TA) NMPOION(TA) STO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQZH. ZE KAMIA MEPINTQZH
H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TIA TYXON ZHMIES MOY IXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YNOBAHOEI 3E
EMANEME=EPTAZIA, ANAKAINIZH 'H ANAKYKAQZXH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN NMAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©OEQPHOEI
OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQONA ME THN [ZXYOYXA NOMOOEXIA MEPI EYOYNHX A TA
MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA ANIOKAEIZTEI MEZQ SYMBASHS.

XQPIZ ZIQNHPH AAEIA

H ayopd rj katoxr Tou mapovtog kahwdiou acBevoug Sev mapéxel Kapia pnTh 1 olwrnnper ddeia yia xprion autou Tou Kalwdiou
e omoladrimote cuokeur n omoia dev gival eEouclodoTnuévn cUOKELH 1 Sev SlaBETel EexwploTr e§ouotodoTNoN yia Tn xprion
1wV KaAwdiwv acBevoug LNC MP.

MPOXZOXH: H OMOXNONAIAKH NOMOG®EZIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MNQAHXH THX XYZKEYHX AYTHX
MONO ANO IATPO 'H KATOMMIN ENTOAHX IATPOY.

Mo emayyeAUaTIKA Xprion. AvatpéEte 0TI 08nYieG yia TIG TTARPELG TTANPOPOPIEC CUVTAYOYPAPNONG, CUMTEPINAUBAVOUEVWY
TwV eVOEi§ewY, TWV aVTEVOEIEEWY, TWV TIPOEISOTIOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV KAl TWV AVEMBUUNTWY EVEPYEIWV.

Edv avtipeTwmnioete onmolodrimote cofapd cupRdav He To TPOIdV, EVNUEPWOTE TNV appodia apxr TNG XWPAG 0ag Kat TovV
KOTOOKEVAOTH.

Ta mapakdtw cVPBoAa pmopei va epgavifovtat To mMPOoIdv 1y TN CAKAVON Tou TTPOIOVTOC:

IYMBOAO OPIZMOX

IYMBOAO | OPIZMOX

IYMBOAO | OPIZMOX

Tpocoyij: H opioomovdiakij vopoBeoia

. — Zexwpioti) cuNAoyr} Tou NAEKTPIKOU Kat (HMA) neptopiCer Ty monon autig e
Axohoufore Tic odnyiec yprons E nhektpovikol e§onhiopiot (AHHE). Rx ONLY GUOKEURC pOvOV amd 1aTpd i Katomy
— VIO laTpol

i i€ o b nao Zijpavon oupHOpguong Tg
TupBouvhevteite Tiq 0dnyiec xpriong LOT Kwdkog naptidag c € Eupunaiici Fvaong

. ApiByiog katahoyou E¢ouatodotnpévog avimpdowmog oty
Kataokevaoriic (apiByoc poviéhou) [EC[REP] Evpwnaik Kowétnta

Hpepopnvia kataokeurig . . . T foo

EEEE-MM-HH Ap1Bpoc avagopdg Masimo ﬁ Twpatiko apog

Npoooxr Neploptopoc vypaoiag gulagng Evpog Beppokpasiag pohagng
Mnv xpnotponoteite v n ouokevacia

Mnv anoppintete

odnyieg priong

EvBpavaro, mpoooy katd Tov

Xeiptopo Meyahitepo amd

Mikpotepo ané

2 vi®e e 0 [F

Aev ée1 KaTaOKEVAOTEI Ji€ QUOIKO

Mn anootetpwpévo ehaoTikd Mdeg

Neptopiopdg atpooaipikic mieong

£xetumootei {npud kat oupBovhevBeite Tig ? Datnpeite oteyvo

ATOKAELOTIKO QvayvwpIoTIKO Orobnyieq/O1 obnyiec xpfan/Ta

@3 e > L EEQ

latpotegvooyiké mpoiov Y £yxelpidia iatiBeviat o nAekTpOVIKN
porametonery ubI Teyvohoyikol mpoidviog S, u‘g:w':'] 070V (0TOTOTIO hm;l://wm'/]w.Ma“simn.
@ com/TechDocs
= Inpeiwon: 01 nAektpovikég 0dnyieg
Eloaywyéag W Niavopéag Xenong dev ivar S1abéoipeg og Oheg
T XWPEC.

Arm\dpata evpeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-I kat LNCS eivat kataxwpiopéva epmopikd orjpata e Masimo Corporation o opoomovsiakd eninedo.
H ovopaaia PHILIPS givat kataxwpiopévo epmopikd orjpa g Koninklijke Philips N.V.
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Ka6Genu ansa noaknioyeHns K NayneHTy L
cepum LNC MP

VKA3A

MHoropasosble @ M3rotoBneHbl 6e3 Ncnonb3oBaHUA HaTypPasbHOTO NaTekca Bes crepunusauuun

I'Iepe,q ncnonb3oBaHWeM 3Toro Kabensa nonb3oBaTenb AOJHKEH NpouYnTaTtbhb N NPUHATb K CBeAeHU0 pyKOBOACTBO
onepartopa yc1'p0|7|C'rBa, HacToALlne YKa3aHUA NOo NCNoJib30BaHWIO, a TaKXKe yKa Mo NCNoNb3C AaTyunKa.

NMOKA3AHUA

Kabenu gna nogknioueHus K naupeHty cepumn LNC MP 1 gatunku Masimo npefHasHaueHbl 418 HeNpepblBHOTO HEMHBA3UBHOMO
MOHUTOPVHIa QYHKLIMOHANBHOMO HACbILEHUA remornobuHa aptepuanbHon KpoBu Kucnopogom (SpO2) 1 yacToTbl mynbca
(n3mepsaetca patumkom SpO2). OHM NpeHa3HaueHbl ANA B3POCbIX, AeTEN, MafeHLEB Y HOBOPOXKAEHHbIX. [JaTuvKku NpeAHa3HayYeHb!
[NA NCNONb30BaHMA B 60NbHMLIAX U APYTVIX MEANLIMHCKUX YUPEXAEHUAX, NPV TPAHCMOPTUPOBKE, @ TaKXKe B [JOMALUHUX YCIOBUAX.

OMUCAHUE
Kabenu cepvm LNC MP pna nopknioueHws K MauveHTy npefHasHaudeHbl A1 UCNonb3oBaHua ¢ mogynamu Philips,
nopaepXusaoLUmMm TexHonormio Masimo SET®, n yctpoiictBamu, nopaepusaoLmy Texsonoruto Philips FAST-SpO2.

Ha mopynax Philips, nogpepxwuBatowmx texHonormio Masimo SET, kabenu LNC MP gna nopkniouyeHus K nauueHty
npeaHasHayeHbl Ans KCnonb3oBaHuaA ¢ aaturkamm LNCS. Ha yctpoiicTtBax, nopaepxumBatowmx texHonoruio Philips FAST-
Sp02, kabenu LNC MP ana noaknioyeHnA K naumeHTy npefHasHaueHbl AA Ncnonb3oBaHua ¢ agatunkamm LNCS. TexHonorua
Masimo SET HeflocTynHa Ha yCTpoiicTBax, nogaepusatoyx texHonoruto Philips FAST-SpO2.

NPEQYNPEXAEHUE. [laTunkun n kabeny Masimo npefHasHaueHbl Ans NPYMEHEHNsA TONbKO C YCTPOCTBaMM, UCMONb3YOLLVMU
cuctemy okcumeTpum Masimo SET® nu6o nvLeH3npoBaHHbIMU ANA UCMONb30BaHUA € AaTunkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA

+ 3a NOMHBIMU UNW AOMONHUTENbHBIMI NHCTPYKUMAMN BCeraa oﬁpau.tamect; K PyKOBOACTBY onepaTtopa MoAaysia OKCMmeTpa.

+ YbenunTech, YTo Kabenb Gr3MUYeCKN He MOBPEXAEH, HE MeeT MOPBaHHbIX VSN NCTEPLUMXCA MPOBOAOB UV NOBPEXAEHHbIX
yactein. OcmoTpuTe Kabenb 1 NpU 06HaPYKeHUN TPELLWH WA U3MEHEHVA LiBeTa yTUIU3npyiiTe ero.

-+ Bce patumkn u kabenn npeaHasHauyeHbl AN UCMONb30BaHUA C KOHKPETHbIMI MOHWUTOpamu. Meped Hauanom paboTbl
clefiyeT 06sA3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWTOPA, Kabens M [AaTunKa, Tak Kak B MPOTUBHOM Ciyvae
BO3MOXHO YXyALUEHME IKCMyaTaLMOHHbIX XapaKTePUCTUK W/UNu TPaBMPOBaHUE NaLmeHTa.

+ PaumoHanbHO NpoKnaabiBaiiTe kKabenb AnA NOAKMIOYEHNSA K MALMEHTY, YTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTb 3aLienneHns kabens
nayneHTOM N yayLIeHna nauneHTa kabenem.

+ HenpaBunbHoe noaknioueHve Kabena K AaTuMKy WM MOAYNI0 OKCMMETpa MOXET MPUBECTU K HecTabuibHbIM
NoKa3aHWAM, HETOYHbIM pe3y/ibTaTam MK K NOTHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHuMM.

+ Bo un3bexaHvie noBpexpeHns Kabena npu NoACOEANHEHNI U OTCOEANHEHNN Nto6GOro ero KoHLa Bceraa Aepuntech
3a pa3bem, a He 3a Kabenb.

+ Bo u3bexxaHue MOBpeXAeHWs faTuMKa He MorpykamTte Aatuvk wnu Kabenb B Kakune-nmbo Xupkme pactsopbl. He
nblTaTech CTEPUNN30BaTh Kabesb UK AaTUKK.

+ He nbiTaiitecb fopabaTtbiBaTh, BOCCTaHABAMBATb WAV MOBTOPHO MCMOMb30BaTh Kabenu Masimo Ana nopknioueHus
K NaLMeHTy, NMOCKONIbKY 3TO MOXET MPMBECTU K MOBPEXAEHWIO 3NEeKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB, BCIEACTBME Yero
NaumneHTy MOXeT ObiTb NPUYNHEH Bpea.

+ CM. yKa3aHus no Ucnosb308aHUI0 KOHKPETHOTO AaTumKa ANA NOMyYeHs NOAPOBHBIX MHCTPYKLWN 1 NpefynpexaeHuii.

+ JlaTumkn n Kabenu npeAHasHauyeHbl ANA UCMOMb30BAHMA C KOHKPETHbIMM MOHMTOpamu. Mepen Hauanom paboTbl
nonb3oBaTenio M/Unn onepatopy cnefyeT obA3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabena u AaTuuKa;
B MPOTUBHOM CJlyyae naLueHTy MOXeT 6blTb HaHeceHa TpaBMa.

« BHuMmaHue! 3ameHuTe Kabenb, KOrfa pa3 3a pa3oM MOABAAETCA COOOLEHNE O 3amMeHe Kabene WV SKBUBANEHTHOE
coobLeHue. Ytobbl nonyunTb 6onee nofpobHyto MHopMaLmio, 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MOMb30BaTeNA YCTPONCTBA
[NA MOHUTOPVHTA.

« MpumeuyaHmne. Kabenb ocHaweH TexHonornen X-Cal® pgnA MUHMMM3aLMKM pUCKA HETOYHBIX MOKa3aHWi
N Henpepackasyemoro npepbiBaHWA MOHUTOPMHIA nauyneHTa. Kabenb o6ecneynt MOHWUTOPUHT MauMeHTa Ha CPOK A0
17 520 yacoB Npw NOAKIOYEHUN K YCTPOCTBY MOHUTOPVHIA, NOAAepKuBatoLemy TexHonoruto X-Cal. 3ameHute kabenb
Mo UCTEYEHVN BPEMEHN MOHUTOPVHIA NauyeHTa. Ha HeKoTopbIX yCTapeBLUMX YCTPONCTBAX MOHUTOPWHIA He AenaeTca
pasnuunin mexay Kabenem n fatumkom. Ha 3Tux yctpoiictBax cooblieHne o HeobXoAMMOCTU 3aMeHbl AaTumka vunm
no6oe apyroe nofobHoe coobLUeHne OTHOCUTCA K AAaTUMKY Unun Kabento.

MHCTPYKLUN

A. MopcoeanHeHne Kabena ana nopknioueHuA K naymeHTy LNC MP K ycTporicTBy
Cm. puc. 1a n 1b. PacnonoxwTe pasbem kabens Tak, Utobbl OH COBMafan ¢ rHe3[oM Kabens Ana NoAKMoYeHUa K nayneHTy
Ha mogyne SpO2 (puc. 1a) unu MMS (puc. 1b).
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BHUMAHUE! YBEOUTECH, YTO KABEJIb AN1A NOAKMIOYEHUNA K NALMEHTY LNC MP NOAK/TIOYAETCA K PA3BEMY
KABENA HA MOAYJIE MASIMO SET WJIA PHILIPS FAST SPO2. CYWECTBYET HECKOJIbKO MOXOXUX
PA3BEMOB C PA3HbIMU LLIBETAMWU U PA3HbIMU MEXAHUYECKUMU OUKCATOPAMU. HUKOTAA HE
MPUMEHAWTE CUNY MPU MNOAKMIOYEHUN K MOAYIIO TN MHOTO®YHKLIMOHAJNIbBHOMY CEPBEPY
PA3BEMA KABENA AN1A NOAKMHOYEHUA K MALUEHTY. HENMPABUJ1IbHOE MNOACOEANHEHUE KABENA
Ana NOAKNIOYEHUA K NALUMEHTY LNC MP MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO MOAYNA,
HETOYHbIM NOKA3AHUAM U MONHOMY OTCYTCTBUIO MOKA3AHUNA.

MpumeyvaHue. Kabenb ana nogkmoyeHna K naumeHty LNC MP v pasbem mogyna Philips MMS/SpOz2 nmetoT pasnnyHbie LIBETOBbIE
OTTeHKU. Takaa KoHdurypauwma gonyckaetca. OyHKumn Masimo SET HeoCTyMnHbI NP NOAKIIIOYEHNN K Nprbopy,
nopaepxusatolemy Texsonoruto Philips FAST SpOz2.

b. MoacoeanHeHne Kabena ana nogk K naumneHty LNC MP k gatuuky LNCS
1. Cm. puc. 2. [lo KOHLa BCTaBbTe pasbem Kabens flaTumKa B rHe3A0 Kabensa Ana nogknoueHns K naumeHty LNC MP.
2. Cm. puc. 3. TIoNHOCTbIO 3aKPOTE 3aLUTHbIN KOpnyC.
B. OTcoeanHeHmne kabena ana nopknioueHna K naumnenty LNC MP ot paTumka LNCS
1. Cm. puc. 4. MprvnogHMMIMTE 3aLLMTHDBIV KOPNYC ANA 4OCTYNa K pa3beMy AaTuuka.
2. Cm. puc. 5. C ycunmem noTaHuTe 3a pasbeM AaTumKa, 4Tobbl M3BMIEUb €r0 113 pasbema Kabensa AnA NoaKoueHNs
K nauueHTy.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Kabenu gnsa nogknioueHus K naumeHty LNC MP npeaHa3HaueHbl 418 MCMNONb30BaHWsA CO Cefyiowymm yCTpoiCTBaMm
1 AaTynKamm:

Mpw ncnonb3oBaHuM ¢ TexHonornen Masimo SET®:

TouHoCTb n3MepeHnA HacblilWeHnA TouHoCTb n3mMepeHnsa 4acToTbl nynbca
w (70-100% SpO2) (25-240 ya/muH)
Aatunkn ﬁ
Bec tena MpuHenop- | Cpswke- | MpuHuskoii | Mpu Henop- C pBuKe- Mpw Hu3KoM
BWXHOCTN Huem ﬂep¢y3MM BWXHOCTN Huem ﬂep¢y3llllll
LNCS Adtx/Adtx-3 >30 Kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 yn/muH 3 ya/mMuH
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kr 2% 3% 2% 3 ya/MuH 5 ya/mMuH 3 ya/MuH
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20kr 2% 3% 2% 3 yp/muH 5 yp/mMuH 3 yp/mMuH
<3 Kr 3% 3% 3% 3 ya/mMuH 5 yn/muH 3 ya/mMuH
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
>40 Kr 2% 3% 2% 3ya/muH 5ya/mMuH 3ya/muH
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/
NeoPt-500 <1kr 3% 3% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
LNCS Trauma >30 Kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 yn/muH 3 ya/mMuH
LNCS Newborn Neonatal <3kr 3% 3% 3% 3 yp/mMuH 5 ya/MuH 3 ya/mMuH
3-10 kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10-30 kr 2% 3% 2% 3ya/mMuH 5 ya/muH 3ya/muH
LNCS DCI >30 kr 2% 3% 2% 3 yp/mMuH 5 ya/mMuH 3 yp/mMuH
LNCS DCIP 10-50 kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
LNCSTC-I >30 Kr 3,5% H/A 3,5% 3ya/mMuH H/O 3ya/mMuH
LNCSTF-I® >30 kr 2% H/A H/A 3 yp/muH H/A H/A
1-3kr 3% 3% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
LNCSYI
>3 Kr 2% 3% 2% 3 ya/muH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
LNCS DBI >30 kr 2% H/O 2% 3 ya/mMuH H/O 3 ya/MuH
LNCS E1 >30 kr 2,5% H/O 2% 3ya/mMuH H/A 3ya/mMuH
LNCS TFA-1 > 10 kr 2% H/O 2% 3yn/mMuH H/A 3yn/mMuH
LNCS S-ROS 3U yHUBEpCANbHBI [Ana nonyyeHna nHOPMaLIMM O XapaKTEPUCTIKaX TOUHOCT! NIPW MCMIONb3OBAHIN B CONeTaHIN
conTnyeckum S-ROS AaTUMKoM CM. COOTBETCTBYIOWWIA AaTUnK S-DOS Hike.
ReSposable S-DOS 25 >30 Kr 2% 3% 2% 3ya/mMuH 5 ya/mMuH 3ya/mMuH
ReSposable S-DOS 20 10-50 kr 2% 3% 2% 3 yn/mMuH 5 yn/mMuH 3 yn/mMuH
<3kKr 3% 3% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
ReSposable S-DOS 25L
>30 kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3ya/mMuH
3-10kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 3 ya/mMuH
ReSposable S-DOS 20L
10-30 Kkr. 2% 3% 2% 3 ya/muH 5 ya/muH 3 ya/muH
3-10kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
ReSposable S-DOS 30L
>40 kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
ReSposable S-DOS 25Pt-L <1kr 3% 3% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
3-10 kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 3 ya/MuH
ReSposable S-DOS 20L-500
10-30 kr 2% 3% 2% 3 ya/mMuH 5 ya/mMuH 3 ya/mMuH
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Mpw ncnonb3osanuu ¢ TexHonorven Philips FASTSpO2:

TouHocTb usmepeHnsa | To4yHOCTb M3MepeHusa
' ﬁ HacbllWeHns 4YacToTbl nynbca
Barunku (70-100% Sp02) (25-240 ya/mnn)
BecTena
Mpn ™ Mpn ™

LNCS Adtx/Adtx-3 >30 Kr 2% 3yn/muH
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10-50 kr 2% 3yn/muH
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3-20 kr 2% 3yn/muH

<3 Kr 3% 3yn/muH
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

>40 kr 2% 3yn/muH
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L <1kr 3% 3yna/muH
LNCS Trauma' >30 Kr 2% 3ya/mnH
LNCS Newborn Neonatal' <3 Kr 3% 3yn/muH

3-10kr 2% 3yn/muH
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10-30 kr 2% 3ya/mnH
LNCS DCI >30 Kr 2% 3ya/mnH
LNCS DCIP 10-50 kr 2% 3ya/mnH
LNCSTC-I >30 Kr 3,5% 3yn/muH

1-3kr 3% 3yna/muH
LNCSYI

>3 Kr 2% 3yna/muH
LNCS DBI? >30 Kr 2% 3yn/mnH

'O6ecneyueaem 3HAYeHUs HACbIYEHUA U 4GcmMOmMbl NYbCa NpU UCNO/b308AHUU C mexHonozuel Philips, Ho He p 8 pexume ci ec/u MosibKo He

ucnosbsyemcs mexHosoaus Masimo.

2lamyuku DBI He nposepanuce Ha cosmecmumocme ¢ ycmapeswumu usdenusmu Philips (Philips 24CT, CMS, M3).

NMPUMEYMAHMUE. [Ina onpepeneHna cpepgHeKBaapaTUUYECKON TOUHOCTM ARMS CTaTUCTUYECKM PacCuuTbiBaeTCA pasHuua
Mexay nsmepeHnamn yCTpOI?ICTBa N KOHTPOJIbHbIMN N3MePEeHUAMU. B KOHTpOPpYyeMOM nccnefoBaHnm I'IpI/I6J1I/I3I/ITeﬂbH0
[iBe TPETU N3MepPeHnin yCTpOIZCTBa nonapaoT B AnanasoH + ARMS KOHTPOSIbHbIX N3MEPEHUIA.

TOYHOCTb M3MepeHUA HacblleHus AaTuMkamu AnA HOBOPOXAEHHbIX Oblna NMOATBEPXKAEHA Ha B3POC/bIX AO6POBOMbLAX
c flobaBneHnem 1% Ana yuyeta CBOMCTB GpeTanbHOro reMornobuHa.

OYUCTKA
. CH/MUWTe AaTurK C NaumeHTa 1 OTCoeMHUTE ero oT Kabena AnA NoAKNIoYeHNA K nayneHTy.

2. OuncTrTe NOBEPXHOCTb Kabens, NpoTepes ee TaMMOHOM, CMOUYeHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM PacTBOPE U30MpPOMMA0BOro
cnupra.

3. MpoTpwTe BCE NOBEPXHOCTM Kabens.

. CMouuTe Apyryto TKaHb UKW MapJieBylo NMPOKIaAKy B CTEPUAN30BAHHON MW AUCTUNNIMPOBAHHON BOAE M NpoTpuUTe
BCe MOBEPXHOCTU Kabens.

5. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU Kabena Cyxoi YACTON TKaHbIO 1AW MapnieBoii NPOKIAAKON.

BHUMAHUE
+ He norpyaite pasbem Kabens B Kakne-nmbo X1AK1e pactsopbi.

N

« He c‘repmnmsyl?lTe n3nyyeHuem, Nnapom, aBToKnaBnpoBaHNEM UIN STUNEHOKCNAOM.

« He ounwainTe Xummyecknmm selecTsamu, He 0[106peHHbIMI/I BbilLe.

OKPYXAIOLWAA CPEOA
Pabouas Temneparypa oT 5 fo 40°C (o1 41 go 104°F)
TemnepaTtypa xpaHeHUs ot -40 o 70°C (o1 —40°F po 158°F)
OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb 0T 5% [0 95% 6e3 KoHaeHcauun
TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefjocTaBAfeT rapaHTuio TONbKO NepBOHaYanbHOMY MOKyMaTesio B TOM, UTO HacToALMe U3Lenus npu
MCMOMb30BaHNN B COOTBETCTBIM C yKa3aHWAMM, CONPOBOXAaloWmnMm n3aenua Masimo, He 6yayT umeTb AedeKTOB MaTeprasnos
1 c60pKM B TeueHue wecTun (6) MecAleB. Ha usgennsa ana ogHOPa3oBOro NMpYMEHEHWA rapaHTVA NpefocTaBnAeTca npu
YCNOBUN UHAVBUAYaNbHOTO UCMOMb30BaHNA.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW U UCKITIOUYUTENbHOW TAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLEACA
HA W3[ENWA, NMPOLABAEMBIE KOMMAHMEM MASIMO TMOKYMATENAM. KOMIMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-IMBO APYIUX YCTHbIX, BbIPAXEHHBIX WN MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BKITOYAS,
NMOMMMO MPOYETO, TAPAHT/W TOBAPHOW MPUTOAHOCTW U MPUTOAHOCTW A1 UCMOJIb3OBAHWA B KOHKPETHbIX
LENAX. EAMHCTBEHHBIM OBA3ATENBCTBOM KOMMAHUM MASIMO W EAWHCTBEHHOW KOMMEHCAUMEM [ns
MOKYMATESIA B C/IYYAE HAPYLLEHWA KOMMAHWEA KAKOW-NINBO FAPAHTUW ABJIAETCA PEMOHT WA 3AMEHA WU3AENNA

(MO BbIBOPY KOMIMAHWW MASIMO).
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WUCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacToslan rapaHTa He pPacnpoCTPaHAETCA Ha Kak1e-mbo M3AeNVs, SKCMyaTVpOBABLUMECA C OTKIIOHEHWEM OT WHCTPYKLUIA,
NOCTaBNAEMbIX C U3ieNINEM, MOABEPTLUINECA HEMPABUIbHON SKCTyaTaLum, HeGpeXHOMY 06paLLEeHMI0, HECHACTHOMY CAlyyalo Kam
BHELUHeMy NoBpeXAeHMio. FapaHTUA He PacrpPOCTPAHACTCA Ha U3AENNSA, MOAKIOYEHHDbIE K KaKUM-TIMGO HECOBMECTUMBIM Nprnbopam
WM cucTemMam, a Takke Ha v3fenvia, noasepriuviecs moandukaumm nmbo pasdopke unm noBTopHoii cbopke. HactoAwwan rapaHtma
He pacnpocTpaHAeTCcA Ha A0PaboTaHHbIE, BOCCTAHOBIEHHDBIE UMM MOBTOPHO WCMOMb3yemble AaTUYNKN 1 Kabenu Aa MoaKNoueHns
K MaumeHTy.

HW NP KAKUX OBCTOATENBCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPE/ NOKYMNATENEM WU KAKAM-
JINBO APYTIM JIULIOM 3A JTKOBbIE CITYYAHBIE, HEMPAMbIE, CMELATIBHBIE WA KOCBEHHBIE YBbITKM (BKITIOYAS, TOMUMO
MPOYErO, MOTEPIO NMPUBbININY, AXKE EC/I KOMIMAHUA BbINA YBEAOMIEHA O TAKOM BO3MOMXHOCT. OTBETCTBEHHOCTb
KOMMAHUM MASIMO, CBA3AHHAA C JIOBbIMW EE N3OENVAMW, MPOAAHHBIMIA MOKYNATENIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUU
YN [IPYTOMY TPEBOBAHWIO), HV B KOEM CJTYYAE HE BYIET MPEBbILLIATb CYMMBbI, YIITAYEHHOV MOKYMATENEM 3A MAPTUIIO
VI3OENWI, CBA3AHHbBIX C OAHHOW MPETEH3MEN. HU MPU KAKUX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET
OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOVI YLLEPB, BbI3BAHHbIVI NCMOb3OBAHMEM JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBIEHHOTO WA
OTPEMOHTMPOBAHHOTO U3ENNA. MPUBEAEHHbIE B JAHHOM PA3JENIE OTPAHUYEHNA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW,
KOTOPAA HE MOXET bblTb 3AKOHHO OTMEHEHA IOTOBOPOM B COOTBETCTBWW C MPUMEHUMbIM 3AKOHOJATE/IbCTBOM
OB OTBETCTBEHHOCTW 3A NPOAYKLIIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UU

MpriobpeTeHne HacToswero Kabens AnsA MOAKIIOYEHNS K NauveHTy uan obnajaHve 3TUM Kabenem He npepycMaTpusaet
ABHOrO W/IM NOAPa3yMeBaeMOro pa3peLleHus Ha 1CMOMb30BaHIe AaHHOTO Kabesna ¢ KakuM-IM60o yCTPOMCTBOM, KOTOpOe He
6b1710 0[06PEHO ANA NCNONb30BaHUA C KAGENAMM AN1A NOAKUEHMA K nauveHTy LNC MP.

BHUMAHME! OEEPAJIbHbIV 3AKOH CLLA PA3PELLAET MPOJAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJSIbKO
BPAYAM MM MO 3AKA3Y MEPCOHAJIA KINTMHWIK.

[ns npodeccroHanbHoro NnpumeHeHrs. CM. IHCTPYKLMK, B KOTOPbIX COREPXKMTCA MOMHaA MHGOPMaLMs Mo NPUMEHEHMIO
YCTPOIICTBA, B TOM YMCIIE MOKa3aHus, MPOTUBOMOKa3aHus, NpefynpexaeHus, Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTI 1 HEXenaTenbHble
ABNEHNA.

B cny4yae BO3HMKHOBEHNA no6oro CepPbe3HOro MHUMAEHTa C usgenvem yseommTe KOMNeTeHTHbIE OpraHbl B cBoeit cTpaHe n
n3rotoBuTenA.

Ha n3genuu nnm Ha ero MapkmMpoBke MOTYT NCNoNb30BaTbCA Cneayoune 0603HaueHNs.

0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | OMPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHNE

Crenyiite mHCTpYKUAAM N OTAenbHan yTunu3auus Ana Buumanme! Oepepanbhblit 3akoH CLIA
mn"y arawmn P INEKTPUYECKOTO U SNEKTPOHHOTO RX ONLY | paspewaer npogaxy nauroro ycrpoiictsa
4 — obopynoBakua (aupextusa WEEE). TONLKO Bpauam UM N0 U 3aKasy
3HaK COOTBETCTBIA Ha TeppUTOPHM
(M. MHCTPYKUW N0 SKCnAyaTaLmum LOT Koa naptuu c e ppuTOp

Esponeiickoro Colo3a

Homep no karanor, ABTOPU30BaHHbIii NpeACTaBTENb
Mpoussoautens P y m P pen

(Homep Mopenm) 8 EBponeiickom coo6uiecrse

[lata Bbinycka

TITT-MM-0 PerucrpaumonHblit Homep Masimo '" ﬁ Bectena

OrpaHuyeHue no BAAXHOCTH NPy
XpaHeHuu

BHuMatme [lnanasoH Temnepatyp XpaeHus

He ncnonb3osarb, ecan ynakoska L
NOBPEXAEHa, U CM. HHCTPYKLI N0 ? XpaHuTb B Cyxom mecTe

He BbibpacbiBaTh
IKcnnyaTaumn

Xpynkoe, obpawiatbea ¢

Metbwe
0CTOPOXHOCTbIO

Bonbuwe

W3rotosneHo 6e3 ucnonb3osanma
HaTypanbHoro natekca

OrpaHuyetie no atmochepHomy

Hecrepunbho
JaBnexmio

WHCTpyKuK, yKa3aHwa no

YHUKaNbHbI WACHTUUKATOP U3nenNA Ucnonb30BaHiio U pyKOBOACTBA
i, JIOCTYNHbI B 3NEKTPOHHOM dopmare no

<
4 appecy http:/
www.Masimo.com/TechDocs

Meanumrckoe uspenve

@ [E ek EEQ
RE 0 view @

Mpumeyanue. IneKTPoHHbIE
Vimnoprep %ﬂ Aucrpubiorop PYKOBOACTBA N0 JKCNNyaTauyn
[AOCTYNHbI He BO BCeX CTPaHaX.
MatenTbi: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, yJ, SET, X-Cal, TF-l u LNCS aBnaiotca 3apernctpup HbIMU Ha ¢ HOM YPOBHe ToBapHbIMU 3Hakamu Masimo Corporation.

PHILIPS sBnaeTcs 3aperncTpupoBaHHbiM TOBapHbIM 3Hakom komnanuy Koninklijke Philips N.V.
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At

LNC MP SAHE AHlO| 52 Ct33t 242

=
Masimo SET® 7| &0| M ME1 A8 22
EolE BEE Wups YT
~1009 ~;
MM T | (70~100% Sp02) (25~240bpm)
=
HZ 2Ex % xNuz nEx 5 Hug
LNCS Adtx/Adtx-3 > 30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10~50kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3~20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
< 3kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L
> 40kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L/
NeoPt-500 < 1kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS Trauma > 30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS Newborn Neonatal < 3kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric
10~30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS DCI > 30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS DCIP 10~50kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNCSTC- > 30kg 3.5% sie s 3.5% 3bpm SiEels 3bpm
LNCS TF-I® > 30kg 2% g als s als 3bpm s als e s
1~3kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS Y1
>3kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
LNCS DBI > 30kg 2% sie els 2% 3bpm e ols 3bpm
LNCS E1 > 30kg 25% g als 2% 3bpm e ets 3bpm
LNCS TFA-1 > 10kg 2% sig els 2% 3bpm e els 3bpm
LNCS S-ROS 3U He or2Hof set s-DOS HIME S-ROS Het WAL B7H| AHS S uff W AS HZSHYAIR.
ReSposable S-DOS 25 > 30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
ReSposable S-DOS 20 10~50kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
< 3kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
ReSposable S-DOS 25L
> 30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
ReSposable S-DOS 20L
10~30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
ReSposable S-DOS 30L
> 40kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
ReSposable S-DOS 25Pt-L < 1kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
3~10kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
ReSposable S-DOS 20L-500
10~30kg 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
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Philips FAST-Sp02 7|£0| M &l HE2t A8 Y 22!

=35 HUE Weaps WetE
A ' | (70~100% Sp02) (25~240bpm)
=

HE 255 255
LNCS Adtx/Adtx-3 > 30kg 2% 3bpm
LNCS Pdtx/Pdtx-3 10~50kg 2% 3bpm
LNCS Inf/Inf-3/Inf-L 3~20kg 2% 3bpm

< 3kg 3% 3bpm
LNCS Neo/Neo-3/Neo-L

> 40kg 2% 3bpm
LNCS NeoPt/NeoPt-3/NeoPt-L < 1kg 3% 3bpm
LNCS Trauma’ > 30kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3~10kg 2% 3bpm
LNCS Newborn Infant/Pediatric’

10~30kg 2% 3bpm
LNCS DCI > 30kg 2% 3bpm
LNCS DCIP 10~50kg 2% 3bpm
LNCSTC-I > 30kg 3.5% 3bpm

1~3kg 3% 3bpm
LNCSYI

>3kg 2% 3bpm
LNCS DBF? > 30kg 2% 3bpm

"Philips 7| &2t S AFE E U Zot = 3 W2 HFZtLf, S5+ HEZS A5 H Masimo H|Z 2 AFS i OF BHL|Ct.

2B/ {4l A1 2} O Philips F|Z(Philips 24CT, CMS, M3) 2| = 2Hs 01 2. EE{/"EE/K/ A LICE

A 1: Arvis 7H‘“'E.‘: EHK| EHK|QL 7|E ZFK| AFO|Q] X10|E SAISYE Q2 A Mot AnpL|C FA| ZFK[Q| oF 2/37t CHEZ

A0 AL = 7|1E FHX|2| + Arvs 2H0f| ZLBHEILICH

Ao Mo Zot: YUE= ol XYUXS YL Z IO, Elot 222810 E4E 1a{dh 1%5 F7HASLICH
MA

SR Z2RE MME HOo{L T 2XHE Aol S0 M 22|RfLICh

70% O|AZE2LUATS IHER 7{|0|5 HHS SOl H0|SS METLICE
Aolge 2 HHE HELICE.

C}2 MO|Lt HX IES Bz £

1.
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3.
4. SR HZ 2 0|22 ZE EHE HELICH
5. 7H3et MO|LIOE A= HER HE EHE
9
7

SOtM #[0| 22| &7IE HIAHEfLICE

=
T
- Flolgel HHES of 80T HOX| ORYAIR
- HARM, BY| s o 2 At E R HFSIX| ORYAIL.
- QoM SQl=|X| b2 BHEHEE 2 MASHA| O Al
e
HE 2T 5°C~40°C(41°F~104°F)
B2z -40~70°C(-40~158°F)
S = 5%~95%(HIS%
3
Masimo= Sie MZ2| &0iXI0]| CHa M2 Masimo X1I§01|A1 Mt X|Hof mat HES A8 42 2 HEol A E=
HZ 4 Ze0] §leS 67 Sot HEELICH Ul HES ¢ Yol Rt Ls| O AR F 0|8t BEO| HEEL|ct
2|9 =2 MASIMOZt FOHXHOf| 7| EHofst HIEOH HEE|= RYUSEL HIEH QI E""'thr MASIMOE Ad = EXY =5
Hg Mol chgt SAA RS2 H|RSH0 ZE 75 BB0|LE AN, SAH BES oK %432 AZOE HElLICL 2E B3
2|4tofl chet MASIMOQ| THs Q] 5! 1ofREe| | °°'°f M| = MASIMOS) KHEFOH U2 ME 2| E= M YL
HZ HijA|
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